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Efetuaram os autores teste tuberculinico, com PPD (RT 23), 10 UT, em 3.684
criancas sadias, que receberam, pela via oral, em trés oportunidades separadas
por intervalos de um més, vac’'na BCG liquida ou liofilizada e placebo represen~
tado por preparacdo sem bacilos. Dois grupos foram basicamente estabelecidos,
tendo os U'mites etdrios correspciidido a noventa dias em um deles e a esca idade
e guinze anos no cutro. Con-iderando os <iédulcs com tamanhos superiores a cinco
milimetros, observaram taxas de positividades de 37,6% e 219 relativamente aos
ind viduos separados da mancira c'tada e em avaliagbes levadas a efeito no
maximo nove meses depois, mas as cifras pertinentes ao produto isento de bacilos
dlcool-dc'do-resistentes e oo submetido & liofilizacdo mosiraram-se exrpressiva-

mente menores.

Valorizada somente a alergizacdo, as percentagens indicadas e ndo despre-
ziveis atestaram a ocorréncia de destacada absorcdo, sobreiudo ao ser levado
em conta o sucedido quanto as pessoas de menores idades.

INTRODUCAO

% indi-cutivel a importancia médico-sa-
nitaria da tuberculose. As grandes quanti-
dades de p=ssoas acometidas em miultiplos
paises, as graves repercussoes organicas por
vezes pre cntes e as comuns incapacitacoes
permancntes ou transitérias sio argumen-
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tos, entre outros, que atestam claramente o
significado dessa infecca.o.

Diante desse panorama, torna-se impe-
rioso empreender enfatica e efetiva luta
contra a afeccdo em apreco, através de me-
didas de varias ordens, sendo a imuniza-
cao preventiva uma das medidas a respeito
propostas (2, 3, 4, 5, 6, 7, 8).
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A vacina BCG desde ha mu.tos anos vem
sendo encarada como providéncia profila-
tica capaz de prestar auxilio e, fundamen-
talmente, ela é aplicada intradérmica ou
oralmente. A injecdo na pele ficou consi-
derada como mais eficiente e corresponde
a modalidade de atitude que, na verdade,
sofreu aprecia¢Oes mais rigoro.as. Por seu
turno, as tentativas de prote¢do por inter-
médio da via digestiva, apesar de pratica-
das intensamente no decurso de diferentes
décadas e de permitirem trabalhos menos
complicados sob certos aspecto: sio agora
encaradas como dotadas de virtudes pouco
proeminontes e uma das obje¢Oes antepos-
tas a elas constitui a pequena capacidade
alergizante, traduzida por teste tuberculi-
nico.

O recultado da intradermorreacio exe-
cutada com diferentes antigenos evidencia
situacdo que reflete hipersensibilidade e
presta informacio sobre a participagdo, no
organ smo, dz bacilos relacionados com pro-
cesso infeccioso cu com vacinacao. Parale-
lismo entre alsrgia, mostrada pelo exame
em questio, e imunidade é fato reconhe-
cido, se b>m que integrais coincidéncias n2o
ocorram sempre, conforme reiteradas veri-
ficaches is documentaram.

No Po to de Imunizacoes, do Serv.co de
Doencas Transmissiveis do Hospital do Ser-
vidor Puabiizo Estadual “Francisco Morato
de Oliveira”, em tarefas que envolvem tam-
bém a part.cipagio dos Servicos de Doen-
cas do Aparelho Respiratorio e de Pediatria,
dessa instituicdo, aszim como do Instituto
Butantan, a vacina BCG é dada rot‘neira-
mente a criancas que nele recebem assis-
téncia, do que adveio a possibilidade de
acumular informes de variadas ordens, com
rigor e objctividade. J4 coletamos e comu-
nicamos dados concernentes &s manifesta-
¢oes secundarias que esse expediente, re-
comendado com intencdo protetora, desen-
cadeia quando recebido pela boca (1); jul-
gamos conveniente, necessirio e oportunc
relatar cutras verificagdes registradas e,
agora, transmitimos as ligadas a controle
baseado na prova cutdnea ja mencionada,
com a f'nalidade de tentar colaborar no
sentido de que a matéria fique apreciada
com o acréscimo de novos detalhes ‘even-
tualmente valiosos.

MATERIAL E METODOS L

No presente estudo foi analisada a po-
sitivacdo do teste tuberculinico, apdés admi-

nistragdo da vacina BCG pela via oral, re-
lativamente a 3.684 criancas, considera-
das sadias e nio contatantes com indivi-
duos que sofriam de tuberculose. Nenhuma
era prematura e os pesos corporais corres-
pondiam a mais de trés quilegramas,

Usamos os cinco tipos de preparaces a
seguir especificados:

a) vacina BCG liquida (100 mg em 5
ml elaborada no Instituto Butantan);

b) vacina BCG liguida (100 mg em 2,5
mi; elaborada no Instituto Butantan);

c) vacina BCG liofilizada (100 mg em
5 ml; elaborada pelas firmas “Industria
Brasileira de Produtos Quim.cos S/A —
Laboratério “Isa” e “Lafi S/A Indi.tria
Farmacéutica”) ;

d) placebo (5 ml; idéntico & vacina 1li-
quida, mas sem baciles; elaborado no Ins-
tituto Butantan) ;

e) placebo (2,5 ml; idéntico & vacina li-
quida, mas sem bacilos; elaborado no Insti-
tuto Butantan). Dois grupss funaamentais
ficaram estabelecidos; A) constiiu’do pelas
criancas com idades de até ncventa dias,
que receberam trés doses, com intervalos
mensais e sem realizagio prévia da prova
intradérmica; B) composto por agquelas
com periodos de vida superiorcs 22 citado e
maicres, sendo de quinze anos o limite
méximo; quanito a elas, havia execugio
anterior de exame com PPD (RT 23), 10 UT,
ccorrendo indicacdo de igual concduta va-
cinal em face a verificacdo de resultado
negativo.

A sele¢cdo para recebimento das diversas
composicoes empregadas decorreu exclusi-
vamente de critério basecado nos algarismos
finais dos nimeros de registros e os volu-
mes de 2,5 ml mereceram utilizacido com o
intuito de apreciar eventual vantagem, es-
pecialmente no que concerne i ; manifesta-
¢oes colaterais, de ingestio de quantidade
menor.

Respeitamos rigorosam~nte as recomen-
dacOes inerentes & conservacio e aos pra-
zos de validade dos agentes imunizantes e
do liguido que nio continha baciies alcool-
-acido-resistentes, que invariavelmsnte es-
tavam bem acond'cionados em fra cos ve-
dadecs com rigor e cuidado.

Periodos de jejum de quarenta minutos,
anteriores e posteriores as inge:tdcs, tive-
ram lugar de forma si tematica,

Recorremos a 10 UT para aguilatar me-
lhor a resposta alérgica e confirmar mais
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seguramente os resultados negativos. Pro-
gramamos seguimento prolongado, mas ago-
ra s6 orcamos as dedugdes precoces e, pre-
cizamente, as coletadas 30 dias ou de um
a seis meses apos, quanto ao grupo A e um
semestre cu de meio a trés quartos de ano
depois, a propésito do B. No futuro, cal-
cularemos as cifras acumuladas tardiamen.
te e, entdo, julgaremos junto o que sucedeu
em tzrmos de adoecimentos.

RESULTADCS

Nossas verificacdes estao nos Quadros I,
II, IIT e IV. Daremos énfase as anotadas
no segundo e no quarto, uma vez que as
demais, coligidas em periodos pouco meno-
res, apre.entaram-se praticamente seme-
Ihantes.

Com a vacina liquida, conseguimos 38,8%
e 36,4% d= pos:tividades, se focalizado o gru-
po A; no outro, consignamos os valores de
16,8% e 21%. Calculando as médias aritmé-
ticas de 37,6% e de 18 9%, deduzimos clara-
mente quo elas suplantaram de maneira ni-
tida as advindas dos numeros raferentes ao
placebo (5,3% e 7,6%) e as obtidas com o
produto licfi.izado (8,2% e 5,6%).

DISCUSSAO

As deducbes expostas permitem, acredi-
tamos, apresentar os comsantarios a s guir
enumerados.

1) A porcentagem de 37,6%, calculada
com valores retirados do Quadro II e, mais

precisamente, dos inerentes a4 vacina BCG
liquida, com 5 ml ou 2,5 ml, nao é despre-
zivel e atesta destacada absorcdo, se valo-
rizada somente a alergizacdo. A compara-
¢ao com o sucedido ao ser dado o placebo
frisa a validade dessa conclusao, convindo
nido esquecer que a quantidade de antigeno
injetada no teste intradérmico, em algumas
pesqui-as congéneres, foi claramente maior
que a escolhida por nés.

2) O que ocorreu no que concerne as cri-
ancas de maiores idades e anotado no Qua-
dro IV patenteou outra ilacio digna de én-
fase: a taxa de 21%, computada de forma
semelhante 4 explicada no item anterior.
Bem menor que a percebida no grupo A,
tém evidentes significados sob os aspectos
especulativo e pratico. Para explica-la, é
provavel que a influéncia de diversos fatores
tenha acont=cido, mas s6 cusamos apontar
como talvez veridica a concretizacio do tes-
te depois de decorrido maior pericdo, uma
vez que a pos'tividade, posterior a ingestdo
dos bacilos, tende a diminuir ccm o passar
do tempo.

3) A atividade da preparacido liofi-
lizada afigurou-se decepcionante. Com pla-
cebo conseguimos resultado: semelhantes e,
assim, deixamos convenientcmente demons.
tfrada uma situacio que envolve implica-
¢bdes que nao podem ser olvidadas.

4) Quando servimo-nos do liquido sem
bacilos 4lcool-acido-resistentes, :urgiram
cifras pertinentes a examss posit'vos nao
extremamente baixas; precisamoes convir
que elas refletem contagios transcorridos
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QUADRO 1

Poritivacao do t=ste tuberculinico (PPD, 10 UT) * relativamente
a 1.362 criancas sadias, com até trés meses, inclusive, de idade,
;ue receberam, pzla via oral, mensalmente, trés doses da vacina
BCG: anilise de resultados de exames efetuados um més apos.

Tipo de vacina Numeros totais Positivacio do

administrada de criancas teste tuberculinico
BCG (5 ml) 271 110 (40,5%)
BCG. (2,5 ml) 298 121 (40,6%)
BCG liofilizada 218 - 12 ( 5,5%)
Placebo (5 ml) 296 12 ( 4%)
Placebo (2,5 ml) 279 15 ( 5,3%)

* N6dulo com tamanho maior do que cinco milimetros em um dos
diadmetros.
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QUADRO II

Positivacido do teste tuberculinico (PPD, 10 UT) * relativamente
a 2.619 criancas sadias, com até trés meses, inclu:ive, de idade,
gus reccbaram, pela via oral, mensalmente, trés doses da vacina
BCG: analise de resultados de exames efetuados de um a seis

meses depois.

Tipo de vacina

Niumeros totais

Positivagao do

administrada de criancas teste tuberculinico
BCG (5 ml) 512 199 (38,8%)
BTG (2,5 ml) 562 205 (36,4%)
BCG liofilizada 448 37, (82%)
Placebo (5 ml) 538 26 ( 4,8%)
Placebo (2,5 ml) 559 33 ( 5,9%)

* Nédulo com tamanho maijor do que cinco milimetros em um dos

didmetrcs.

QUADRO III

Positivagao do teste tuberculinico (PPD, 10 UT) * relativamente
a 482 criancas sadias, com idade superior a trés messes e até
quinze anos, que receberam, pela via oral, mensalmente, trés
doses da vacina BCG: andlise de resultados de exames efetuados

ceis meses apéds.

Tipo de vacina

Niumeros totais

Positivagao do

administrada de criancas teste tuberculinico
BCG (5 ml) 84 12 (14,3%)
BCG (2,5 ml) 109 26 (28,3%)
BCG liofilizada 102 7 ( 6,9%)
Placebo (5 ml) 79 10 (12,6%)
Placebo (2,5 ml) 108 9 ( 8,3%)

* Noédulo com tamanho maior do que cinco milimetros em um dos didme-

tros; neste grupo a prova prévia foi negativa.
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QUADRO 1V

Pozitivacao do teste tuberculinico (PPD, 10 UT) * relativamente

a 1.065 criangas sadias, com idade superior a trés meses e até

quinze anos, que receberam, pela via oral, meisalmente, trés

doses da vacina BCG: analse de resultados de exames efetuados
de seis; a nove meses depois.

Tipo de vacina Numeros totais Positivagao do

administrada de cr.ancas

teste tuberculinico

BCG (5 ml)
BZG (2,5 ml)
BCG liofilizada
Placebo (5 ml
Placebo (2,5 ml)

196
238
196
199
236

33 (16,8%)
50 ( 21%)
11 ( 5,6%)
16 ( 8%)
17 ( 1,2%)

* Noédulo com tamanho maior do que cinco milimetros em um dos didme-
tros; neste grupo a prova prévia foi negativa.

espontaneamente, nos ambientes onde vive-
ram os individuos englobados na pesquisa.

5) Seguim-=ntos mais longos, que incluem
estimativas sobre alergia e enfermidade, es-
tdo em curso. No futuro, pretendemos re-

SUMMARY

tratar o qus foi coletado ne:sas indagagdes.
Tudo o que presentemente péde ser comu-
nicado servira, todavia, desde ja, para com-
paracoes e delib>ragdes no ambito dos co-
nhec’'mantos e aplicacdes ligados & vacina
BCG.

Oral BCG wvaccine, either liquid or liophyllized, or a placebo was adminis-
tered in three monthly doses to 3,684 healtty children. The siudy population was
divided in two great groups, one to ninety days of age and the other from ni-
ne'y days to fifteen years of age. A tuberculin test, with PPD (RT 23), 10 TU,
was performed up to nine months later on each child, corsidering a nodule
layer than five millimeters as a positive tesi. A positive incidence of 37.6%
and 219% was found for the younger and the older age groups, respectively, who
reccived liquid BCG. The children who took liophyllized BCG or placebo chowed

significantly smaller incidences.

If allerginization moy be valued, then it can be seen that there is significant

ab:ortion, especially in the younger subjects.
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