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Efeito da vacina BCG contra a infec¢do por Mycobacterium tuberculosis em trabalhadores de
saude adultos brasileiros: um ensaio clinico aninhado

Resumo

Contexto: A eficacia da vacina Bacillus Calmette-Guérin (BCG) para a tuberculose pulmonar em
adultos permanece incerta. Neste estudo, objetivamos avaliar o efeito da vacinagdo com BCG-
Dinamarca para prevenir a conversao inicial e sustentada do ensaio de liberacdo de interferon-
gama em trabalhadores de saude brasileiros.

Métodos: Este subestudo é parte de um ensaio clinico randomizado, o estudo BRACE
(NCT04327206), que avaliou a vacina BCG-Dinamarca em trabalhadores de saude brasileiros
(com idade 218 anos) de Manaus, Campo Grande e Rio de Janeiro, sem considerar se ja haviam
sido vacinados com BCG. Foram excluidos os participantes com contraindicagdes a vacina BCG,
tratamento prolongado (>1 més) com medicamentos antituberculose, reacdes adversas prévias
ao BCG, vacinacdo recente com BCG ou ndo adesdo as intervengoes propostas. Os elegiveis
foram alocados aleatoriamente (1:1) para receber uma injecdo intradérmica de 0,1 mL de BCG-
Dinamarca [cepa dinamarquesa 1331; AJ Vacinas, Copenhague] ou de solucao salina a 0,9%,
usando um sistema web de randomiza¢do em blocos de tamanhos variados (2, 4 ou 6),
estratificado por local do estudo, faixa etaria (<40, 240 a <60, 260 anos) e comorbidades
(diabetes, doenga respiratdria cronica, condig¢do cardiaca e hipertensao). Seringas obliteradas
evitaram a revelacdo das atribuicdes do grupo. O teste QuantiFERON-TB Gold Plus (QFT) Plus
(Qiagen; Hilden, Alemanha) foi usado para medir a infeccdo por tuberculose nas avaliagoes
basais e de 12 meses. O desfecho primario de eficacia foi a conversdao do QFT Plus (0,35 Ul/mL)
em 12 meses nos participantes com resultado basal negativo (<0,35 Ul/mL).

Resultados: Entre 07 de outubro de 2020 e 12 de abril de 2021, 1985 (77,3%) dos 2568
participantes foram elegiveis para a avaliagdo QFT Plus de 12 meses e foram incluidos neste
subestudo; 996 (50,2%) dos 1985 estavam no grupo BCG e 989 (49,8%) estavam no grupo
placebo. No geral, 1475 (74,3%) dos 1985 participantes eram mulheres e 510 (25,7%) eram
homens, e a idade média era de 39 anos (IQR 32—47). Durante os primeiros 12 meses, a
conversado QFT Plus ocorreu em 66 (3,3%) dos 1985 participantes, sem diferencas significativas
por local do estudo (p=0,897). Especificamente, 34 (3,4%) dos 996 participantes tiveram
conversdo QFT inicial no grupo BCG em comparagao com 32 (3,2%) dos 989 no grupo placebo
(razdo de risco 1,09 [IC 95% 0,67-1,77]; p=0,791).

Interpretagao: A vacinagao com BCG-Dinamarca nao reduziu o risco de conversdo inicial do QFT
Plus em trabalhadores de saude brasileiros. Este achado destaca a necessidade de melhor
compreender a prevencdo da tuberculose em populagdes de alto risco.
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