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Objetivo: describir las complicaciones secundarias de la vacuna BCG vy el
tratamiento indicado en lactantes, registradas en la base de datos PubMed, Scielo
y Redalyc desde el 2009 al 2019. Metodologia: estudio de tipo descriptivo,
documental y retrospectivo correlacional. La poblacion quedd conformada por 64
casos clinicos encontrados a partir de datos secundarios de una matriz de
categorias. Resultados: El 73,4% de los estudios de casos fueron reportados en
PubMed en los cuales la infeccion diseminada por BCG destacd con 26,5%; la
osteitis segun Scielo, fue la mas comdn con un 7,8%; siendo la misma en
Redalyc, con 4,7%. Las causas de complicacion reportadas en PubMed, fue la
inmunodeficiencia con un 43,7%; Scielo revelé la misma con 6,3% y Redalyc,
reportd 9,4% sin descripcién de la causa. En relacién al protocolo que se derivd
post vacuna, PubMed registrd el 23,4% de los estudios con antituberculosos como
tratamiento de primera linea; Scielo reporté el mismo protocolo en 4,7% de los
casos, al igual que en Redalyc, pero su incidencia fue de 3,1%. Conclusién: los
portales biomédicos PubMed, Scielo y Redalyc son de gran importancia como
medio de divulgacién para investigaciones documentales retrospectivas,
demostrado en este caso, resaltando la infecciéon diseminada por BCG y la osteitis,
ameritando cuidados y tratamiento para su resolucién; la causa de mayor
complicaciéon registrada fue la inmunodeficiencia y, el uso de medicamentos
antituberculosos de primera linea fueron los reportados en los tres portales,
rectificando los efectos secundarios del Etambutol (E) en lactantes, por lo que es
sustituido por la Estreptomicina (S).
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ABSTRACT

Objective: to describe the secondary complications of the BCG vaccine and the
treatment indicated in infants, registered in the PubMed, Scielo and Redalyc databases
from 2009 to 2019. Methodology: descriptive, documentary and retrospective
correlational study. The population was made up of 64 clinical cases found from
secondary data from a matrix of categories. Results: 73.4% of the case studies were
reported in PubMed in which disseminated BCG infection stood out with 26.5%;
osteitis according to Scielo, was the most common with 7.8%; being the same in
Redalyc, with 4.7%. The causes of complication reported in PubMed were
immunodeficiency with 43.7%; Scielo revealed the same with 6.3% and Redalyc,
reported 9.4% without a description of the cause. Regarding the protocol that was
derived post-vaccine, PubMed registered 23.4% of the studies with antituberculous
drugs as first-line treatment; Scielo reported the same protocol in 4.7% of the cases,
as in Redalyc, but its incidence was 3.1%. Conclusion: the biomedical portals
PubMed, Scielo and Redalyc are of great importance as a means of dissemination for
retrospective documentary research, proved in this case, highlighting the disseminated
infection by BCG and osteitis, meriting care and treatment for its resolution; The cause
of the greatest complication recorded was immunodeficiency and the use of first-line
anti-tuberculosis drugs were those reported in the three portals, rectifying the side
effects of Ethambutol (E) in infants, which is why it is replaced by Streptomycin (S).

Keywords: BCG vaccine, secondary, treatment, infants and web portals.
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—INTRODUCCION

En Venezuela, la vacuna BCG (Bacilo de Calmette-Guérin), se encuentra dentro del
esquema de vacunacion como la primera vacuna activa y artificial administrada a los recién
nacidos antes de las 24 horas de vidal. Los lactantes y los nifios pequefios, sobre todo los menores
de 2 afios, corren el riesgo de padecer enfermedad diseminada grave, con una elevada tasa de
mortalidad®. En el lactante, el tiempo transcurrido entre la infeccion y la aparicion de la
becegeitis, puede ser mas breve que en nifios mayores y la presentacion puede ser mas aguda,
asemejandose a una neumonia grave recurrente o persistente#. Debe sospecharse la tuberculosis,
cuando haya una mala respuesta a antibiéticos convencionales apropiados, por lo que en estas
situaciones suele haber un caso originario identificable?.

Las vacunas al igual que los medicamentos presentan efectos adversos, que en el caso de la
vacuna BCG son especificos que pueden aparecer por distintas causas®. Cabe destacar que, estas
complicaciones son raramente conocidas en los servicios de salud debido a que su incidencia es
baja, sin embargo, de agravarse, podria ocasionar incluso, la muerte del paciente. La importancia
de saber estas complicaciones viene arraigada a conocer cuales son los protocolos o tratamientos
aplicados en los distintos centros de salud para la resolucion de los mismos en el paciente,
mejorando su estado de salud, proporcionandole calidad de vida y evitando secuela en los afios
posteriores.

Aunque, luego de la vacunacion por la BCG se reconocen diferentes reacciones que han
sido clasificadas como leves o severas segln la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)?; estas
reacciones son dolor, inflamacion y enrojecimiento, fiebre, irritabilidad y malestar; mientras que
las reacciones severas se caracterizan como raras 0 muy poco comunes como la linfadenitis que
puede ser supurativa o no, osteitis y becegeitis diseminada por BCG.

Es normal una reaccion local o leve en torno al punto de inyeccion. De 2 a 3 semanas
después de la administracion de la vacuna BCG, se produce una papula que crece a un didmetro
de 4 a 8 mm dentro de 5 semanas, luego esta papula se rompe y se vuelve una Ulcera pequefia
cubierta de una costra. La cicatrizacion ocurre espontaneamente dentro de 6 a 12 semanas,
dejando una cicatriz pequefia, redonda, de diametro de 2 a 10 mm?2,

Dentro de los efectos adversos graves se puede observar: locales como reacciones en el
lugar de la inyeccion. Las reacciones notificadas incluyen abscesos subcutaneos y cicatriz
queloide. Las lesiones cutaneas distintas al lugar de la inyeccion pueden ser chancro tuberculoso,
lupus vulvar, escrofuloderma y tubercualides papulo-necrética, entre otros. EXxisten reportes de
lesiones cutaneas, distintas al lugar de la inyeccidn, que se cree, pueden haber ocurrido despues
de la vacunacion por BCG®.

Por otra parte, como efecto severo local aparece la linfadenitis que incluye nodulos que se
adhieren a la capa superficial de la piel, con o sin supuracion. La aparicion de supuracion puede
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ser variable y se pueden presentar casos luego de una semana hasta once meses después de la
vacunacion®.

La enfermedad generalizada por BCG o0 becegeitis generalizada como consecuencia
reconocida pero poco comun, ha sido observada en individuos con inmunodeficiencia severa, se
piensa que el riesgo esta entre 1.56 y 4.29 casos por millon de dosis®. Sin embargo, la incidencia
exacta esta en debate ya que pocos centros son capaces de diferenciar el BCG de Mycobacterium
bovis de otras formas de Mycobacterium en pacientes con enfermedad generalizada®.

Estas complicaciones también pueden ser asociadas a errores operativos del Programa
Ampliado de Inmunizaciones (PAI), quien es llevado a cabo por los Profesionales de la
Enfermeria a nivel mundial. La inoculacion intradérmica de la vacuna BCG es una técnica de
campo dificil y, una administracion incorrecta puede provocar reacciones locales en el lugar de la
inyeccion o en otros sitios®. Es por ello, que los profesionales de la salud deben estar capacitados
sobre las técnicas adecuadas de administracion de vacunas, siendo también obligacion del estado
garantizar la actualizacién de los mismos. Los errores operativos se clasifican en: inyeccién no
estéril, error en la reconstitucion de la vacuna, inyeccion en el lugar equivocado, transporte o
almacenamiento incorrecto de la vacuna, caso omiso a las contraindicaciones?®,

Con base a la revision de la literatura y estudios de datos sobre la frecuencia de eventos
adversos tras la vacunacion con BCG, se encontr6 que, oscila entre 0.01 y 30 por millén de
vacunados, Yy es variable en funcion del lote. Aunque, también se ha sefialado una frecuencia de
700 por millén de vacunados, al parecer debida a variaciones entre lotes®. La becegeitis
diseminada, se observa sobre todo en personas con inmunodeficiencias primarias (se pueden
producir brotes familiares si esta complicacion no se reconoce antes de que todos sean vacunados
con BCG) como en los portadores del virus de inmunodeficiencia humana (VIH)’. Su incidencia
estimada es de 2 a 34 por millon, pero en un brote que afect6 a poblaciones indigenas de Canada
se registrd una frecuencia de 205 (1C95: 42 a 600) por millon de vacunas’.

En Venezuela, se desconoce el nimero total de casos sobre complicaciones de la vacuna
BCG8, debido a que durante los Gltimos afios se habla de silencio epidemioldgico, es decir, no se
han reportado cifras de coberturas reales del PAI, al igual que las complicaciones o los eventos
supuestamente atribuidos a vacunas e inmunizaciones (ESAVI)®.

A pesar de esto, durante los Gltimos 10 afios, la Corporacion de Salud del estado Mérida
(CORPOSALUD), registrd hasta noviembre de 2019, un total de 46 casos de complicaciones
graves después de la aplicacion de la vacuna de BCG, de los cuales 15 que equivalen al 32,6%
fueron en lactantes femeninos y 31 (67,39%) en lactantes masculinos®. De los cuales, 34
(73,91%) eran oriundos del Municipio Libertador, 7 (15,21%) del Municipio Alberto Adriani, 1
(2,17%) del Municipio Sucre, 1 (2,17%) del Municipio Campo Elias y 2 casos (4,34%)
reportados del Estado Barinas®.

En este sentido, a raiz de la presentacion de un caso registrado por Epidemiologia Distrital
del Estado Mérida, de fecha 25 de agosto del 2019 de linfadenitis supurativa, luego de la
administracion de la vacuna BCG en un lactante menor de 4 meses de edad, se realizd una
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revision y analisis de las distintas fuentes de informacién biomédicas y generales que se
encuentran en formato electrénico y que proporcionaron la informacion necesaria relacionada con
las complicaciones post vacuna de la BCG en lactantes y el tratamiento indicado. Por lo tanto,
con el proposito de describir las complicaciones secundarias de la vacuna BCG en lactantes y el
tratamiento indicado, se revisaron las bases de datos PubMed, Scielo y Redalyc, tomando como
rango de tiempo el altimo decenio 2009-2019 y, haciendo uso de palabras claves o distractores.

— METODOLOGIA

Este estudio fue de tipo descriptivo, ya que persiguié describir las complicaciones
secundarias a la vacuna de BCG en lactantes y el tratamiento indicado. El disefio fue documental
retrospectivo y transversal ya que se tomd la informacion registrada a partir de datos secundarios
del decenio 2009-2019, de fuentes o portales biomédicos en la web.

La poblacién estuvo constituida por 64 estudios de casos obtenidos de PubMed, Scielo y
Redalyc, haciendo uso de los descriptores: edad, sexo, complicaciones leves (fiebre, eritema,
papula, lipoma, absceso), complicaciones graves (linfadenitis, linfadenitis supurativa, linfadenitis
no supurativa, osteitis e infeccion diseminada por BCG, becegeitis y muerte), inmunodeficiencia,
prematuridad, error operativo del programa y tratamiento. Se excluyeron los casos clinicos de
niflos mayores de dos afios, las complicaciones de la vacuna BCG como tratamiento para el
cancer intravesical y las complicaciones por otras vacunas.

La técnica utilizada fue el andlisis cuantitativo de contenido conocida para estudiar la
comunicacion de una manera objetiva, sistematica, que cuantifica los contenidos en categorias,
ademas de ser una técnica para hacer inferencias validas y confiables de datos con respecto a su
contexto'®. En éste caso, se hizo el analisis de contenido a través de la indizacion de las palabras
clave en una matriz de categoria, ya que fue una recoleccion de fuentes mdltiples, via internet,
por lo que para la interpretacion de la informacion se hizo uso de la triangulacion.

Los resultados se evaluaron a través de estrategias de busqueda como su relevancia,
pertinencia, recobrado y precision. La primera se midié por el nimero de documentos
recuperados cuyo contenido respondia a la estrategia formulada. Como investigadores se tomé en
cuenta la pertinencia ya que dependia de la capacidad de interaccion con el sistema para
desarrollar una prescripcion de busqueda eficaz y se evalto segun el grado de correspondencia
que existe entre los documentos recuperados y la necesidad de informacion segun el objetivo
propuesto.
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— RESULTADOS

Tabla 1. Namero de casos y complicaciones post vacuna BCG registradas en la web

ISAMAR GONZALEZ, ROIDY SOLANO, ASDRUBAL VELASCO

Portal y nimero de casos PubMed Scielo Redalyc Total

Complicacion f % f % F % f %

Fiebre - - - - - - - -

@ Eritema - - - - - - - -
> Papula 1 1,6 - - - - 1 1,6

- Lipoma - - - - - - - -

Abscesos - - - - - - - -
Becegeitis 2 3,1 1 1,6 - - 3 47
Linfadenitis 4 6,2 - - 2 3,1 6 9,4

¢ Linfadenitis Supurativa _ _ ' _ _ _ ' _

> No supurativa - - - - - - -
& Osteitis 5 78 5 78 3 47 13 203
Osteomielitis 7 10,9 - - - - 7 10,9
Infeccion diseminada por BCG 17 26,5 1 1,6 2 3,1 20 31,2
Otras 11 17,2 1 1,6 2 3,1 14 219
Total 47 734 8 125 9 14,10 64 1000

Fuente: Casos clinicos encontrados en los portales biomédicos 2009-2019.

Como se aprecia en tabla 1, el 73,4% de los casos fueron encontrados en el portal de
PubMed, destacando con mayor incidencia, la infeccion diseminada por BCG en un 26,5%.
Mientras que, en el portal Scielo, se encontré el 12,5% de los casos clinicos revisados, de los
cuales la osteitis fue la complicaciobn mas comun con un 7,8% Yy finalmente, en Redalyc, se
obtuvo 14,10% de casos clinicos, donde la osteitis, también fue la mayor complicacion reportada
con una incidencia de 4,7%. Ademas, se resalta que el 1,6% de los casos clinicos encontrados
reflejan las complicaciones leves, mientras que, el 98,4%, las complicaciones graves.

Tabla 2. Causas de las complicaciones post vacuna BCG

Portal biomédico PubMed Scielo Redalyc Total

Causa de la 0 ) . 5
complicacion f /0 f o f w o f Yo
Inmunodeficiencia 28 43,7 4 6,3 3 47 35 547
Prematuridad 2 3,1 - - - - 2 3,1
Error operativo de programa 1 1,6 - - - - 1 1,6
Sin descripcion 16 25,0 4 6,3 6 94 26 406
Total 47 734 8 125 9 141 64 1000

Fuente: Casos clinicos encontrados en los portales biomédicos 2009-2019.

Se evidencia en la tabla 2, que 54,7% de los casos clinicos coinciden que la

inmunodeficiencia fue la principal causa de complicacion, de los cuales 43,7% los reporta
PubMed; 6,3% el portal Scielo y un 9,4% en Redalyc, no fue descrita. Se resalta que, el 59,4% de
los casos describid la causa de la complicacion, mientras que 40,6% no lo hizo.

11



COMPLICACIONES DE LA VACUNA BCG Y TRATAMIENTO INDICADO EN LA WEB EN EL PERIODO 2009-2019

Tabla 3. Tratamiento derivado post complicacion de la vacuna BCG

Portal biomedico PubMed Scielo Redalyc Total
Tratamiento f % f % f % f %
x E/Z/H/R 15 234 3 477 2 3,1 20 31,2
2  EMR 1 16 - - 1 16 2 3.1
3 E/ZH - - - - - - - -
S HIR 1 16 - - - - 1 1,6
2 H 2 31 - - - - 2 31
& ZHR - - - - 1 16 1 1,6
Aspiracién por aguja 1 1,6 - - - - 1 1,6
Correccidn por cirugia 7 10,9 2 3,1 1 1,6 10 15,6
Antibioticoterapia - - - - - - - -
Antituberculosos/Antibioticoterapia 1 1,6 - - 2 3,1 3 4,7
Mejora sin tratamiento 1 1,6 - - - - 1 1,6
Trasplante de células madre 1 1,6 - - 1 1,6 2 3,1
No reportaron 17 26,5 3 4,7 1 1,6 21 32,8
Total 47 734 8 125 9 141 64 1000

Fuente: Casos clinicos encontrados en los portales biomédicos 2009-2019.
Nota: *Etambutol (E) /Pirazinamida (Z) /Isoniazida (H) /Rifampicina (R).

En la tabla 3, se observa que, el 73,4% de los casos fueron reportados en el portal de
PubMed, destacando con mayor incidencia el tratamiento completo con Etambutol (E),
Pirazinamida (Z), Isoniazida (H) y Rifampicina (R) con 23,4%. El portal Scielo, reporté el 12,5%
de los casos clinicos, en donde el tratamiento completo también fue el més utilizado en un 4,7% y
en Redalyc, un 14,1% de casos clinicos donde su incidencia fue de 3,1% del mismo tratamiento y
3,1% de la combinacion de antituberculosos/antibioticoterapia; con un total de 31,2% en los tres
portales biomédicos analizados. Enfatizando que, el 67,2% de los casos clinicos describio el
tratamiento, mientras que, 32,8% no lo reportd.

— DISCUSION

Con relacion a la exploracion de las complicaciones de la vacuna BCG registradas en la
web en el periodo 2009-2019, se observé que las complicaciones leves rara vez son reportadas,
sin embargo, se encontro solo un estudio de caso con complicaciones leves como papulas, lo cual
no tiene gran relevancia para el trabajo de investigacion desarrollado, resultados que difieren con
los de Sellami et al'!, debido a que las complicaciones leves fueron las mas relevantes en un 80%
y solo el 20% reflejd las graves, tras la administracion de la vacuna BCG.

En comparacion a las complicaciones graves se encontro una gran variedad de nimero
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de casos de los cuales el mas comun, en el portal PubMed, fue la infeccién diseminada por BCG,
ante la cual se destaca que es la complicacion mas severa debido a que produce una falla multi-
orgénica en el paciente. A su vez, tanto en el portal Scielo como en Redalyc, los casos mas
frecuentes reportados fueron con la complicacion secundaria o grave denominada osteitis. Se
enfatiza que, estas complicaciones son inusuales y por ende tienen gran valor investigativo.

De todos los estudios de casos reportados se encontro en total 9 muertes en lactantes, 6
en PubMed y 3 en Scielo, a diferencia de Redalyc que no reportd casos. Todos estos decesos
fueron relacionados directamente con la infeccion diseminada por BCG. Esta vacunacion no
suele causar fiebre o malestar!2. Algunas semanas después de la vacunacion (2-6 semanas) se
desarrolla una pequefia papula que va aumentando de tamafio y puede ulcerarse unas semanas
mas tarde, y ademas presentar engrosamiento de los nodulos linfaticos, cervicales o axilares
(adenopatia satélite). La papula persiste durante 2-3 meses y deja una cicatriz permanente. Esta
reaccion no requiere tratamiento. Esta lesion cura espontdneamente con formacion de una
pequefia costral?,

La reactogenicidad de la vacuna BCG depende en gran medida de la cepa vacunal que se
utilice y de la técnica de administracion empleada®. Con una cepa y una técnica adecuada,
ademas de una correcta seleccion de susceptibles, la seguridad esta ampliamente demostrada
después de mas de tres mil millones de dosis administradas desde 19212,

La complicacion de caracter leve/moderado méas frecuente es la presencia de una
adenopatia regional ipsilateral, con o sin supuracion (adenitis supurativa en el 4% de recién
nacidos y 0,3% en nifios mayores). Las reacciones locales en el punto de inoculacion de mayor
importancia, como Ulceras y abscesos, son fundamentalmente causadas por una técnica no
adecuada en cuanto a condiciones asépticas o, mas frecuentemente, debido a la inyeccion no
estrictamente intradérmica (subcutdnea o intramuscular) o por la vacunacion de individuos
previamente infectados??.

En cuanto a las causas de las complicaciones de la vacuna BCG registradas en la web del
2009 al 2019, resulté la inmunodeficiencia como la mas reportada. Trabajos cuya poblacion
fueron solo pacientes inmunodeficientes'®, presentaron altas tasas de complicaciones afirmando
que la principal causa para que se presente una complicacion de la vacuna BCG, es que el
paciente no tenga un sistema inmunolégico lo suficientemente desarrollado para enfrentar a los
bacilos atenuados de esta bacteria.

Las reacciones adversas, locales o sistémicas, a la vacuna BCG son poco frecuentes en
todo el mundo. En pacientes con formas diseminadas debe descartarse alguna inmunodeficiencia
como el VIH, enfermedad granulomatosa cronica, inmunodeficiencia combinada grave;
susceptibilidad mendeliana a enfermedad por micobacterias’. En este estudio de caso, los autores,
descartaron la posibilidad de infeccion por VIH, pues estudios serologicos realizados a los padres
pre 'y pos natal fueron negativos al igual que los realizados al lactante’.
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Finalmente, con relacion al tratamiento derivado post vacuna BCG registrado en la web,
no todos los pacientes estudiados recibieron el tratamiento completo antituberculoso®*. Como lo
manifestaron los investigadores, el tratamiento es el mismo que para la tuberculosis pulmonar,
seis semanas con estas cuatro drogas: Etambutol (E), Pirazinamida (Z), Isoniazida (H) y la
Rifampicina (R)°. El paciente tiene que asistir al tratamiento todos los dias durante la primera
etapa, excepto los domingos, durante 8 semanas y el nimero minimo de dosis es de 48. Durante
la segunda fase, debe acudir 2 veces por semana, durante 18 semanas, para un total minimo de 36
dosis y cumplir asi con el tratamiento durante 6 meses'*.

Es relevante, tomar en consideracion que los lactantes que son diagnosticados con
becegeitis, debe iniciar con el tratamiento con Isoniacida por 9 meses como protocolo, con dosis
Unica diaria supervisada por el profesional de salud en el centro mas cercano a su domicilio, sin
interrupcién, para la resolucién exitosa de esta reaccion adversa, en caso de que persistan los
sintomas, el médico indicara el inicio del tratamiento completo como si se tratase de una
tuberculosis pulmoral o extrapulmorar, con todos los medicamentos ya mencionados y con la
administracion supervisada del protocolo de las dos etapas®®.

Se considera necesario, tener en consideracién que los nifios menores de 5 afios y
especialmente los lactantes no deberian ser tratados con Etambutol (E), debido a los efectos
colaterales que presenta a nivel ocular. En el caso de los lactantes al no poder distinguir ni
verbalizar los sintomas como disminucion de la agudeza visual, ceguera de los colores azul y
verde, escotoma ocular asi como dolor ocular, es recomendable entonces el uso de medicamentos
alternativos como la Estreptomicina (S)°.

Desde el afio 2004, la OMS?®, ha puesto en marcha la Alianza Mundial de la Salud para
la Seguridad del Paciente, con el objetivo de difundir, coordinar y acelerar las mejoras en temas
de seguridad a nivel mundial. La alianza tiene como finalidad optimizar la experiencia de los
pacientes, reducir los riesgos y dafos, lograr mejores resultados sanitarios, disminuir los costos
derivados de la atencion y corregir los errores operativos de programa; este ultimo proposito, es
un aspecto de fundamental importancia para la practica e investigacion en Enfermeria.

— CONCLUSION

Las complicaciones reportadas en los portales PubMed, Scielo y Redalyc, describen
mayormente las graves, especificamente las infecciones diseminadas por BCG vy la osteitis. La
principal causa descrita en estos portales biomédicos para que ocurra una complicacion post
vacunacion de BCG es la inmunodeficiencia. Se asume que esto se debe a que el tiempo de
aplicacién de la vacuna no permite que se puedan desarrollar signos de inmunodeficiencia, por
ello se recomienda alertar a los profesionales de la salud la posibilidad de reconocer estos signos
en los pacientes, ya que si son manejados oportunamente no tendran consecuencias graves
posteriores a la vacunacion.

14



ISAMAR GONZALEZ, ROIDY SOLANO, ASDRUBAL VELASCO

El tratamiento antituberculoso es considerado la primera opcion para la resolucion de
cualquier complicacion tras la aplicacion de la vacuna de BCG, segun las recomendaciones de la
OMS. Es por ello que, en la mayoria de los casos clinicos revisados en los portales biomédicos
fue el tratamiento de eleccidn, aclarando que el Etambutol (E), Pirazinamida (Z), Isoniazida (H) y
Rifampicina (R), son los antituberculosos de primera linea; rectificando que debido a los efectos
adversos del Etambutol (E) en lactantes, se sustituye por la Estreptomicina (S).

Es importante sefialar que de los buscadores biomédicos analizados, PubMed, ofrecio
mayor nimero de casos sobre éstas complicaciones, teniendo en cuenta que es un motor de
busqueda de libre acceso a la base de datos MEDLINE de referencias bibliograficas y resumenes
de articulos de investigacion biomédica.
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