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I.- INTRODUCCION

La Lindadenitis BCG es una complicacidn debida principatmente a ernores --
humanos y debido a que es uma vacuna en fa cual exidtfe gran controversdia por su -
efecto protector debemos dar a conccea algunas paiwtas como evitarnlas pare danle -
denecho a cada nifio e ser vacunado, debido a que Las vacunas decubientas eviten -
que millones de nifios mueran y un niimeno incontable quede incapacitade apoyando
nos en el Programa Ampliado de Iwmunizaciones el cual se inicio en 1977 y La res-
ponsabilidad es de Los padres de familia, el sector safud y La socdiedad, paxra -~
alcanzar Las metes de vacunacddn de ecada pais eon el objeto de proteger al niflo-
con Zas enfermedades {nmunoprevenibles.

EL propisito de &ste estudio es dar a conocenr a as personas que manejan -
La vacuna BCG los efectos indeseables que se pueden presentan pon descnido en  su
manipulacidn g el tratamiento expectante que s¢ debe segunin debido a que La 4n- -
Leavencidn terapiutica no beneficin al paciente, ni modifica ef curso de Lo en--
fermedad. -
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IT.- CRONCLOGIA DEL DESCUBRIMIENTO DE [AS VACUNAS

1.- Primernos descubnimientos.

Intrnoduceidn de Ea variofizacibn en Gran Bretada,

PubLicaciin de La obaa de JENNER.

Vacuna antinndbica de PASTEUR y thatamiento post-exposicibn de Joseph - =
Meisten.

2,- Vacunas microbianas,

Vacuna colétida de HAFFKINE,

Vacuna Lifiza de WRIGHT.

Inmunizacitn diftérica, toxina anatoxina de BEHRING,
Vacuna tubeneulosa de CALMETTE y GUERIN {BCG).
Anatoxima diftirica de RAMON y GLENNY,

Vacuna coqueluchosa de MADSEN.

Anatoxdima tetdnica de RAMON y ZOELLER,

3. Vacunas virales descubientns antes de La elaboracidn de Las téenicas -
de cultivo de tefidos.

Vacuna contra Lo fiebae amanifla de SELLARD y LATGRET.

Vacuna antiamariflao 17 D de THEILER: prnimera vacuna preparada sobre huevo-

embrionado.

Paimena vacuna inactivada antigripal de SALK,

Vacuna contra fa paperas de SMORODINTSEV [vacuna viva atenuada).

4.- Vacunas virabes descubientas despuds de £a efaboracién de Zas técnicas
de cultivo de Zejddos.

Cultivo tisuliar de viws poliomielitico |ENDERS, ROBBINS, WELLER).

Vacuna antipoliomielitica de SALK.

Vacuna oral antipoliomiefitica viva atenuada de SABIN,

Vacuna antisarampionosa, paimero £a EOMONSTON B (ENDERS) fuego fa SCHWARS.

Vacuna antirubedlica [WELLES, NEVA y PARKMANN]. .

Vacuna adbide cultivada sobre cidulas dipleides humanas (WIKTOR),

Vacuna contra £a vanicela (TAKAHASHI).

Emplea pon Lo primera vez de {a vacuna contra fa hepalitis B [MAUPAS, fuego

HILLEMANN] .
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5.~ Vacunas de polisacdnides.

Vacuna contrn el meningococe € (GOTSCHLICH},
Vacund contrd el meningococo A (GOTSCHLICH).
Vacuna contra La infeceiBn neumocdccica.
Vacuna contra el Hemofilus inffuenzae, tipo B,

6.~ Vacunas en curso de estudio.

Vacuna contra el herpes.

Vacuna contra la infeccibn citomegdlica.
Vacuna contra La gonococias.

Vacunas parasitanias: paludismo, Loxoplasmosis.
Vacunas sintéficas.

Vacunas pon genio genético.

Vacuna {dotipica,

Vacunas contra Le hepatitis A.

Vacuna contra las caries dentales.
Vacuna contra fa Lepra.

Vacuna Pertussis acelularn.

1977

1979

7.- Emnadieacisn de £a viruela y supresiin de La vacunacidn,

Uttimo caso de viruela hegistrado en ¢f mundo en SOmalix, en fa pequefia

vitla de Menka.

el mundo.

Deckaracidn oficial pon La OMS de La enadicacidn total de La viwela en -
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III.-GENERALIDAUDES
VACUNA BCG

1.~ ANTECEDENTE:

En paises donde fa tuberculosis permancee adn en estado endémico y el nies
go de adquizin fa enfenmedad es aflo, con en Mxice, La vacunacidn con BCG ofrece
un medio simple de conferir proteceidn a Las pensonas que tedavig no han s{do in-
fectadas pon el bacito de Koch. {2)

Se desdigna BCG |Bacifo Cafmetie-Guerin) a una variedad de subcepas deriva-
das de una misma cepa de Mycobacteaium bovis, aisfado en Framcia en 1902 pox - --
NOCARD y atenuado hereditariamente en su viaufencia pon Calmette y Guenin en 1908
y 1920, a fraves de un proceso de 230 nesiembras en un medic de papas con glfice--
adna y bitis de buey. EL bioldgico gue adminisirado pon primera vez en 1921 pon -
Weill-Halle quiencs recibieron bailos vivos atenudos pon via oral, pero enfatiza-
do La forma de realizacibn del cstudic en Los earonres que se presentardn pon - -
GREEM#00D, teniendo como consecuencda que Los resultados infonmados pon CALMETTE-
ent Inglaterna no fueran convincented teniendo como faclor negatdivo eén La acepia--
eddn el aceddente ocunnido en Lidbeck, Alemania debido a que s¢ administrd M. Tu--
berculosis virulents en Lugan de BCG Lo cual desencadend nechazo hasta mediados -
de £a decada de Los 40'. (3}

1.- DESCRIPCION:

Es una vacuna Aeplicativa Lio§ilizada, cuyo contenido es una suspensién de
bacilos vivos {CALMETTE-GUERIN) que coaresponde a una cepa de Micobacterium bovdis
alenuadd, preparnada pon el Tnstituto Pasteur de-Paris. La cep oniginal de BCG --
wtildizada y ya depodétada en el Tnstituto Pasteun de Paris y Las cepas ulilizadas
en 50 faboratoriosde BCG en el mundo, cada una tiene caracterislicas propias de -
conocimiento, antigenicidad, efectos indeseabfes motivo por ef cual a eada cepa -
se debe hacen control de claboraeibn y produceidn, Peno se han hecho estudioy ~---
comparativos en Lod cuakes no ha habido diferencics significativas en relacién a-
£a vinugencin, alogenicidad e inmunogenecidad. (4)

3.~ MECANISNO DE ACCION:

La BCG no puede producin endenmedad proghesiva en e ser humano excepto en
2as personas con defectos en el sistema inmunitanio y en un s0fo caso en una nifa
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con sdistema inmunitarnio competente, pero Liene fa antigenicidad suficiente para -
Lograr Lo inmunidad proteclora contha La tubenculosdis. Su Lnocufacdén en el on--
aandismo no infectado produce multiplicaciin y sensibifdizacidn ndpida de Los Lin--
fordcos pliasmaticos denivades del timo, Los cuafes van por bacifos viaulentos de-
tuberculosds, estos Linfocitos trasfoaman a Los monocitos del onganismo en machs
§ilos actives que a su vez fagocitan y desthuyen Los bacifos y este es un ejemplo
de nesistencia adquirida. Los tejidos manificstan una neaceddn de Lipo de hiper--
sensibitidad netandada 84 se exponen de nueve af mismo antigenoc [FENOMENO DE - -
KOCH). Pon Lo Lanto cuando se efectun una puieba de fuberculina a un L{ndividuo -
vacunado pon BCG, se desarnoffa en ese Lisio una zona de indurnaeidn cutdnea 48 a -
77 hoaas despuds de La prueba, pens hay muy pocas perdonas que no reaccionan a fa
pueba. En diversos experimentos en animaled se ha demostrade que tambiln hay no-
reacfores que manifiestan proteccidn contra La dosis sensibilizante de bacifos de
tubercutosdis. [5)

4.~ INDICACTONES:

a). Tubercwlosis. (1} (24).

b}. Melanoma maligno con metastadis subcutdnea {6).

c). Cancinoma de cllulas transicionafes en sditu de vejfiga. [7)
dl. Infeceidn de vins wrinarias bajas recurnentes en mujeres (8)
e}, Lepna guberculoide~Zepaa bondeline polo tubereuloide {9).

5.- EFECTO PROTECTOR:

ta efdeacia de £a vacunaciin se expresa como el porcentaje de xeduceddn en
La incidencia de tuberculosis entre Lod sufetos vacumades con BCG en gompa/uxcién—
con Loy Testigos no vacunados equivalentes. {10)

En Los estudios controlados ase excluyen Los pacientes ya infectados con --
bacilos de La tubenculosis o en afgunos estudios con michobacterias atipicas. Los
individuos no infectados nestantes se dividen al azar en ghopos que reelbe fa va-
cunacidn ¢ en otro de testigos no vacunades que hecibe un placebo. Los estudios -
en que se han efectuads para determinan fa eficacia de £a vacunzedin antiberculo-
sa con BCG muestra una gran vardiacidn en Los ncsultados con valores entre 0 y 808,
En el sdguiente cuadno 1, se presenta Los resultados de nueve encuentas controla-
das sobne La eficacia de £a vacunacidn con BCG contra La tuberculosis. Los estu--

© déos efectuados con indigenas, estadounidenses y £actantes de Chicago, ¢ ef esfu--
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déo del Consejfo de Investigaciones Medicas {MRC] de Gran Bretaiia en Los nifios que
dejaban Lo escuela en Tnglaterra f£a vacuna eonfinid proteccidn hasta el §0% hasta
durante 10-15 afios. En contanste con Las paebas {gualmente vdlidas efectuadas en
dos Estados de Estades Unidos, Geongia y Alabama y en dos Localidades del sur de-
ta Tndiz, Madanapatfc y Chinglepfut, fa proteccidn fognada fue mula o baja. Se ==
han inveatigado Las posibles causas de Los aesultados oblenidos en fLas pruebas —-

TTEomtroladas. Se expresardn cieatas dudas sobre La potencia antigénica de L4 cepa-
BCG utilizada para preparnan Lo vacunz, aobne fa dosdis de unidades viables que se-
introducian en realidad en e organismo en el momento de La vacunacddn, y sobre -
fa semsibilizacidn previa (y de La proteccidn parcial subsecuente) como nesultado
de La infeccidn pon micobacterins ambientales atipicas. En el estudio de Chimgle-
plut se emplecron dos productos potemtes de BCG Liofifizado y se aplicaren a po--
Lencia noamal de 1/10 segin ta paictuca de doble ciego para estudiar ef efecto de
2a posclogia. Pero como el BCG mo confiril proleceddn no se planted el problema -
de estudiar este aspecto. No han podido difucidarse los factones ni La alteracidn
de factones causantes de estos nesultados tan ampliamenre variables.

En este estudio Los nesultados desalentadones, fa mayon parte de la inci--
dereda se encontrd en sujetod ya infectados. No eatd claro porque fué tan baja --
La incidencia en Los que no estaban vacunados infectados, puesto que La pueba--
e efectud en una poblacidn seleccionada con prevalencia alia. Quizds esto sefla—-
Le diferencias en fa epidemiotogia de fa tuberculosis en Las distintas regiones,-
En el estudio de Chingleplut no pudo observanse ef efecto de La vacunacibn en ---
nifos porque 8ste no 4¢ diseflo para valorar 2a proteceidn para esfod grupos de- -
edad. {11)

En dos neuniones de expentos de La Onganizacidn Mundial de fa Salud en ---
19870, en su sede se analizardn Los hesultados obtenidos en 2a lndia entre 1968 y
1980 sobre este tema se Llegd a La conelusibn de que este Lipo de estudios con--
trotados son extremadamente onenosos y prolongados y que aun en el caso en que se
repitienan no apontarian una respuesta satisfactonia al problema, necomendadode -
quese realizanfin ensayos retrospectivos a nivel regional, a fin de obtener en un-
Liempo nelativamente conto infonmacin vdlida sobre la eficacia de Lz vacuna BCG-
en edpecial aceren de £a aplicaciin de Los recidn nacidos en paises en desarrollo.
En 1982 se propuso utilizar ef método de cas0S ¥ TESTIGOS (12} pana fRevan a cabo
estudios en Las negiones en donde La vacunz 8CG se hubiera administrade en campa-
ftas de vacunacidn,
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En Buenos Aives (Argentina) en un estudio subsidiade pon £a Onganizacibn -
Panamericana de £a Safud, en cooperacidn con el Ministerio de Salud Argentina, --
Centro Panamericano de loonosds {CEPAN2O), Organizacidn Mundial de La Salud, Uni-
dad de Tuberculosis y Enfermedades respinatonias, Ginebra, Suiza, se realizd es--
tudio netrospectico de casos y tesiigos en tres hospitales de 2a zona oeste de =-
Buenos Aixes entne 1981 y 1984 donde fa cobertura de vacunacion eaa del 55% y se-
demos a5 La efdicacia para prevenin La tuberculosdis que sc manifiesta en Los prees
colanes despuis de La infeccién y fa necesidad de aumentar esa cobertura especial
mente en Los necién nacidos. Lla sensibitidad por micobacterias atipicas es relfa--
Zivamente baja 3.3%. la magnitud def efecto varis entre 62 y 82%. la proteccidn -
mis alta s obtuve en £€a prevenelbn de La tubereulosis meningea, y Las foaumas - -
ganglionanes y ética. En San Paulo (Brasit), sec estudiandn 73 nifios menores de 5
aflos internados en dos hospitales por meningiiis fubeaculosa, para cada caso se -
seleccionandn sdiete tesligos, se observd que el 52% de fos casos y el 90% de £Los
teatigos estaban vacunados, el efecto protecton aproximado fué def 90%. Los re--
sultados de estos eatudios indican que el grade de protecedon alcanzado con BCG -
es mayon parn £as fonmas gaaves de Luberculosis especialmente contra £a Th menin-
géa. En general fas formas graves imeningéa, milian, pulmunar avanzadal se diag--
nostican con mayor precdsion que Las formas leves y pohr. condiguiente Los resulta
dos de Los estudios que {nclugen una mayor porponaidn de casos Leves son menos -
precddos. Los estudios realizados en gaupos de casod Loves son menos precdsod.

Los estudios neatizados en grupes de nifios pequefios permiten analizar ef -
valon de La vacunacisn administrada poco despuds del naciomiento y su efecto en -
Los primeros afod de vida, 8peea en La cual-la susceptibilidad a 2a infeccdidn es-
atlta y La paopocidin de formas primanizs graves g4 mis clevada. Sin embarge cuando
el nific nace en un ambiente infectads pon La presencia de un sufeto bacilifero no
Lratado ¥ se infecta antes de ser vacunade, {a vacunaeidn no cumpfe su funcibn. -
(13, 14, 15, 15, 17, 18, 19).

Entre tas otras utilidades de fa vacuna BCG en 1976 Morales, Eidengen y --
Bruce {nformardn por primera vez su empleo con exiio en el tratamiento del cancer
vesical supenficiatl [7), debido a que su administracisn {intravesical induce nreac-
cidn inflamatoria y es un adyuvante {mmunolbgico inespecifico que contiene susian
ciad antigénicas que pueden evoear aeacciones variadas en el huesped, ayudando a-
Lo proliferaciin Local de fas c8lulas T. La vacuna BCG tambidn se ha wtilizado --
hace muchos decenios en el fnatamiento de £a Leucimid.
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La vacuna BCG incluge como agente irapdutico fLocal intranvesical y sobre -
La adhenencia con of mefanoma maligno {18} con metastasis subcwtdnea en Los cua—-
Led han producido negresddn gasta de un 90% (1),

6.~ CALIPAD,

La calidad de Los productos empleados en La elaboracidn de La vacuna es --
fundamental para conseguin que a vacunacidn afcance la mirima eficacia. Se prody
ce vacuna BCG Liquida en Ecuadon y Unuguay, la Liefilizada en Argentina, Brasif,-
Colombia, Cuba y MExico. La principal ventaja de La vacuna Liofifizada §rente La-
Liquida es su mayor estabilidad, es decir su contenido de bacilos vives se mantie
ne durante un tiempo mis prolongado mientras que el de Zas vacunas Eiquidas nefad
geradas ae redice generalmente a La mitad al cabo de un mes. Estas dLtimas vacu--
has solo pueden usarde duranta €as dos o tres semanas despuds de su elaboracion.-
Loa tabonatonios productores de vacunas realizan sus propias pruebas de contnol -
de calidad, Ademds algunod paises como MExico fienen Laboratonio central de con—-
trot de catidad con capacidad {iscatizadora.

EL Laboratonio de referencia inteanacional de fa Organizacidn Mundial de -
La Salud para fa vacuna BCG es el Instituto del Suero de Copenhague y ef lLabora--
Londio regional para fa Organizacidn Panamerica de fa Safud es el Centro Panameri-
cano de Zoonosis {CEPANIO). En nelacién a Los nequisitos de calidad (4) Lo mds --
dmportantes son: viabilidad y estabilidad téwmica Que es {La camtodad de unidades
viables {bacitos vivos), Llamadas también unidades formadoras de colonims por mb
de vacuna reconstituida y a La proporcidn de unidades fonmadoras de cofonia que -
ae piende cuando fa viabilidad y La estabilidad t¥wmica varian de acuerdo a 2a -
subcepa utitizada.

Las vacunas Liiquida de BCG necién prepanadas deben contener unidades fon-
madoras de colonia de acuerdo a la concentracidn y su estabilidad es muy baja. --
0tros factones que se deben tenen en cuenta son: proporcddn de bacilos muentos --
que La vacuna contiene, Lo4 cuales deben ser bajos debido a su baja capacidad - -
protectona y que empezanan la leaddn vacunal y también debe considerarse fa varig
cifn de Las unidades foamadonas de cotonia entre distintos foies de vacuna efabo-
aado pon un mismo Laboratondo y no debe superan fa helacidn 1:4.

Cada pals debe cstablecer sus propins internacionafes, fas caracterisiicas
y necesidades de cadz pais. {4) La incidencia y £a Aespuesta @ La tubereulbina - -
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ans La aplicacidn de £a BCG puede variar en funcddn de la poblacién vacunada y -
de £a subcepa de BCG empleada para elaboanr fa vacuna,

7.- NORMAS PARA LA VACUNA BCG DESECADA.

Fuendn aprobadas por el Comité de Expertos en patrones violigicos en su 18
heunidn y ae ha visto complicada su foamulacidn debide a £a utilizacidn de dife--
xentes cepas dendvadas de La cepa original, Lambiln a £os diferentes méitodos de -
fabricacidn e inspeccidn; tampoco existe un laboratonio aprobado para valorar fa
actividad protectona de £as4 vacumas que difieren en el contenido bacteriane total
4 el nimeno de particulas cuttivables y se preparan vacunas a administrarse por -
vins diferentes. En relacibn a Zas cepas de BCG en Los estudios de Labonratonios -
se observan pequefias difenencias entre unas y otna,s pers no difieren mucho en su
eapacidad pard profeger af hombre.

Tampoco ae sabe que ninguna de ellas sea prefenible & francamente superion
a Las demds. En Los estudios de Laboratorio se deben hacer pruebas de protecedidn,
de £as Lesiones vacunales y de conversidn fubercilinica. La eficacia de £a Linmu--
nizacitn debe medinse por el grado de proteceiBn conferdids a Los animafes contra-
una dosis dnfectante de Mycobacterium tuberculosis totalmente vinfento. La capa-
cidad de sensibilizacibn se mediria pon la dosis media de La vacuna que convierta
una reacedidn fuberculinica negativa en positiva en el cobayo y pon La velocidad,-
en que produzea esfa conversidn. En relacidn a f£as noumas de fabricacisn, fa de--
nominacidn internacional sexd "VACCINUM TUBERCULOSIS (BCG] CRYODESICCATUM" a £a -
vacuna BCG desecada que contiene bacterias vivas deaivadas de un cultivo def ba--
cilo Calmetie y Guénin, conocida como vacuna BCG y destinada a la administracidn-
Antradirmica.

La vacuna desecada para adminisirzeidn poa via percutdnea se denominand --
VACCINUM TUBERCULOSIS {BCG) CRVODES ICCATUM PERCUTANEUM. La4 preparaciones ée con
sexvan en el Laboratorico Internacional de Patroned BiolSgdicos esatablecide en el -
Tnatituty Estatal de Sueros de Copenhague que facilita gratuitamente Las muestras
a Los Labonatonios nacionales de .inspeceidn que fas solicita.

8.~ PRODUCCION.

La produceidn de La vacuna (20) se basa en Los Lotes de siembra (cantidad-
de bactenias de composicibn unifoame oblenida en una sola operacidn y ef cual se
conservard en foama desecada}, el cual debe sex {nocuo y capaz de producin una -
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buera sensibilidad a £a tuberculina en Los cnsayos efinicos practieados en el hom
bae y haber demostrade que £as puuebas pertinentes que protege a Los animales - -
contra La infeccidn tubencubosa., S& 4¢ utiliza un Lote de aiembra secundario {Lo-
te de siembra de trabajo preparade a partin del Lote de siembra primanio con of -
menok nimeno de panticulas posibles, destinado a inoculer medios de cubtivo para
fa preparacidn de suspensiones individuales, el nimers total de particular para -
La produccidn de una suspensidn individuaf no sera supenion a 12. EL total de ===
Siembra utilizade se sometend a Las pauebas de didentificacddn, a 2a de ausencia -
micnoonganismos contaminantes y de inocuidad, EL Lote de siembra se comsiderard -
exento de micobacterias vinlentas sin ninguno de Los animates presenta signos de
tuberculosdis evolutiva, Los cuales fuerdn inocubados previamente y tenidos en ob-
senvacidn  dunante 6 meses como minimo y 4% pon Lo menos ef 50% de elffos sobrevi-
ven La teaminan el perlodo de observacidn,

EL meddo de cultivo utilizado en 2a produccidn de £a vacuna no contendnd-
sustancias que cauden reacciones 18xicas o alérgicas en Lo4 seres humanos. Durante
todas tas fases de produceiln y hasta el momento de fa rotulacién de Los Lotes =--
acabados e Lomardn precauciones capeciales para evitar que por accidente dc mez-
clen envases comncspondientes a distintos Lotles de vacunas. Los cultivos de cada-
necipiente seran obfeto de inspeccidn visual y se desechandn todos aquellos que -
&e hagan deserrollado de una manera atipica. EL producte de acabado a granel se -
paepau)cd a partin de una suspens.idn individual o una mezela de varias suspensio-
nes individuales y se someterd a las pruebas de estenilidad batceriana y micstica.

La muestha ded producto acabade a ghanel tomada para La paueba de audencia
de micobacterias virulentas y se afmacenandn a 4°C dunante 72 horas como miximo,-
desde ef momento de £a cosecha a 4°C. Para conocen el indicdio de viabitidad del -
Lote se utilizand lLa prueba de absoncidn de oxigeno. Se tomardn médidas para que
el producto aeabado a granef se mezede bien y continuamente durante ef fienado de
Los envases dedinitivos, una vez cosechadas fas suspensiones, se procedend Lo an-
tes posible al Lfenado de Los envases y a ta Liofilizacidn; Los necipientes de--
berdn cerrarse heamiticamente en vacio o despuls de Lfemarfo con nitrdgeno puro, -
seco, exento de oxigeno o con ofho gas que no tenga efectos penrjudiciales sobre -
2a vacuna.

Todos £o04 envases cearados en vacio deberan someterse a una pruebs de ime-
permeabilidad a £os 2 meses, como minimo def cierre y ae desecharin todos €os que
resulten defectuosos. Las pruehas del Eote final se efectuardn despues de recons-
Lituida 2a vacuna, con este fin debe usanse ef Liquido que se suministne 0 42 ne-
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comienda para esa neconstitucidn. A este Lote final se Le nealizand prueba de -
deintificacitn de ausencia de micobacternias viulentas,. de ausencia de michoon--
ganismos condaminantes, de inocuidad, de viabitidad, de estabitidad. la fecha de
caducidad de £a vacuna BCG no send posienion en mds de 12 meses a La fecha de - -
distribuedon, siempre y cuando no hayan transeurnide mis de 24 meses desde fa fe-
cha de fa dttima deferminacidn satisfactoria de panticulas cultivables y La vacu-
na se haya conservadp constantemente ¢ Ea temperatura de abmacenamiento especifi-
cada y haya estado debidamente protegida de fa fur natunal, fa cual no serd poste
ndon a 4 afigs a fa fecha cn que se recogis La suspensidn. No se autonizand fa cin
cufacidn de ningiin fote de vacuna BCG desccada que no cumpla con Las noamas esta-
blecidad en Lo anterionmente expucsto. La inspeccidn de avacuna BCG se hace co-
rrectamente onganizando a {ntervalos negulanes eatudios en nifics de algunos de --
Los Lotes finales prepanados. Se anexa protfocofo resumide de fabricacidn e inspec
cidn de £a vactna BCG desecada.

En nclacidn a La onden de produceddn se hace La aperdura de £ ampolleta -
que contenga fa cepa Pancsa BCG 1331 que e4 fa utifizada actualmente en México,-
se hidwata con 0.25 mt. de medio de cultivo de Sauton-papa en dilucidn 1:3 y agd-
tan pand homegenizar, a paitin de esta suspensidn sembrard La superfdlcie de €2 --
papa del medio de cultivo de Sauton-papa {pruimex paso), incuban dunante 20-30 dias
a 37°C, hasta que s¢ presente un desanrollo homogenco, despues se continua con £a
preparacidn de La semilla, realizando una segunda nesiembra en ef medio de culti-
vo Sauton-papa (segundo pase), proseguin {as resdembras en B-10 tubos de medio de
cultivo Sauton-papa hadta el pase nimero ocho, en donde 4e desecha eda Linea y ae
procede enfonces a abrir otra ampolleta Liofilizada para inicion el proceso nueva
mente’ EL medio de cultivo que se wliliza es el Sauton, posterioamente se hace {a
sdembra del Lote def medio de cultivo de Sauton, y e incuba a 37°C durante §-9 -
dins y se realiza ab azan prueba de pureza, fuego se hace £a siembra de Suaton 11,
se incuba a 37°C durante 6-7 dias, se realizan Las pruebas de pureza y en el paso
siguiente que es {a cosecha se seleccionan Eos mejorncs cuftivos en base a su cre-
cimiento de fa segunda resiembra en medio Sauton 11.

Se toman dos o ires cultivos para deteaminar La pureza y pH. Pespués se --
xealiza £a compresifn de L2 masa bacifar para eliminar 2a mayon humedad posible, -
despuss sehomogeniza maiualmente, se decanta y se almacena en nefrigeracidn, des-
puts se coloca en La estufa a 37°C durante 48 honas para determinar La humedad de
£a masa bacifan, posterioamente son envadados y Liofilizados. En nesumen en el --
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en el proceso de produecidn 8¢ inicia, con el sdisfema def Pote de semilla, con -

cepa Panesa 1331, Buego fa nehidratacidn, siembra en medio de cultive Sauton papa
I, a Los 15 dias sdiembra en medio de cuftivo Sauton papa-2, a £os 18 dias siembra
de medio de cuttivo Sawton papa-8 mdximo 8 pases, siguiendo en La orden de produc,
cibn con la cosecha, molido, suspensiones individuales de vacuna BCG Liquida, pos
terdonmente granel, &lenado, Liogibizacidn, sellado ef producte final el cual de-

be conservarse entre 2 y 8°C protegidas de £a fuz def dia, hasta ef momento de ~-

hacer tas pruebas de identidad, pureza, humedad, opacidad, cuanta viabfe, estabi
tidad, seguridad de ausencia de micobacternias viubfentas, atoxidad, hewmeticidad,

Lnspeceddn visual y pruebas de controf para a solucidn salina L{sotdmica de bajo-

volumen, fa cual debe der estenil, apirdgena, Libre de clonunrcs, pH entre 4,5-7.0
y fa inspeecidn visual. En el caso de ocurnin un denrame oceidental de fa vacuna,

se aecomienda aplican una solicdn de fenol al 2% y en Lugar del accidente el ma--

Lenial de vidnio wutilizado durante 2as diversas actividades de produccidn y con--

ool de catidad deben sumenginse en solucidn de fenol al 2% o bien someterse a --

esterilizacidn en awtoclave, antes de pasar al area de favado de material y se --

debe eatablecer fa fecha de caducidad def producto final a partin de £a fecha de

La dltima determinacidn de cuanta vdiable, ef pealodo de vigencia es de 24 meses,-

a colninuacibn s¢ presenta el diguiente esquema, ver figura 14,

9.~ TECNICAS DE VACUNACION.

Pana Lograr el efecto protecto completo La vacunacidn debe efectuarse con-
una Lecnica adecuada de vacunacidn. la profencia bacteaiana total, fa proporcidn-
de panticulas cultivables por ml de vacuna en el momento de su Lnfroducedidn en fa
-piet, de La eficiencia de La preseavacidn contra £od daios por el calor o fa fuz-
en tanto s¢ aplica {a vacuna, de que se empfee £a vacuna antes de fa fecha de ex-
piracidn que se defala en el envase. De fLas diferentes tcnicas de vacunacidn, fa
meforn es la inyeccidn intradBimica con feringa y aguja y et £a que 4e debe emplear
siempre, La jeringa de tubexcubina Omega microstat de 1 mé (o cualquier jeringa -
sdmilan equipada con una aguja hipodéamica de platine o acers) no experimenta fu-
gas entyne ef &mbolo y ef cuerpo y pewnite £a aplicacifn de una dosis precisa de-
vacuna por via intradémica, ventafa que no posecn Los dispoditivos mecdnicod come
La pistola diamica de inyecedSn o La pistola de mubtipiuncidn de Heaf, que ademds-
son carnosd y difices de mantenen en Los paises en desarnrollo.

La vacunacidn con La pistola de Heaf y La escanificacidn con fLa ténica de
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aguja bifurcada simple nequicnen de una vacuna concentrada. En relacidn a La téc-
nica en 31 sc saca Re ampolfa con &a vacuna Liquida neconstituida del neeipiente-
2eamico y agite &a ampolia con suavidad, someta La aguja de £z feringa con vacuna
BCG a fa Llama Zuego e enfrda, ae foma la feringa con fa mano, se introduce £4 -
jeringa en La ampolla y Llene fa jeninga con La mano, se {ntroduce fa jeringa en-
&a ampolla y Llene la feringa tirando el Embole hacia atras con Los dedos del pul
gan e indice de La otra mano, teniendo euidade de no focar fa pared del &mbolo; -
extraiga La aguja y se coloca de nuevo el bloque de madera en el necipiente téund
co, expufie cuidadosamente ef aire de fa feringa y coléguela cangade en £a caja -
de feringes bajo fx cubienta, se debe repetin todas estas operdeiones cada vezr --
que se cargue de nuevo fa jeadinga. luego se Limpia fa pilel. Pasa £a vacunacddn se
pasa Lz jeringa de BCG carngada a taaviés de una fLama de afcohol hasta que s¢ ed--
cuche un sonido como de ncsuqefabraduna, se expulsan dos gotas de La vacuna para-
engrian La feringa y con ella en La mano derecha se sostienc La pante de arniba -
del bazzo del nifo desde atrds eon La manp izquienda, se seleccionat un sitio s0--
bae fa patte baja de La negibn deltoide {ibre de cdeatrices, enupedones o vasos --
sanguineos superficiales, se estira La piek con Los dedos indice y pulgar, con el
bisel de La agufa hacia anriba y 2as cafibraciones del cuerpo de fa jerninga Lotaf
mente visibles, se inthoduce fa aguja casi parafela ¢ Pa superficdie de La piekl, -
con lectitud, en Las capas mis exteniones de La misma hasta que desapanezca el --
biset, ae coloca el dedo pulgan izquierdo sobne fa piel a nivel de {a aguja para-
prevenin que esta se desaloje; mientras se sostiene ef cuerpo de £a ferdinga entre
Los dedos indique y medio derecho, se empufa ¢l dedo graduatmente hacda adelante-
con el pulgar derecho hasta que se haya depositado dentro de La demin £a cantidad
de vacuna, ST fa inyeceidn se ha aplicads correctamente intradiimica apanecerz --
una roncha con adpecto de "carne de gallina" en la plel suprayacente.

Si no se produce La roncha Ia inyeccidn probabemente se ha administrado -
por via subeutanea. Debe obseavarse que es fa calibracidn def cuenpo de €a ferdn-
ga, 4 no el tumaifo de £a noncha, Lo que indica ef momento en que se ha aplicado-
una dosds de 0,1 mi, No debe haber fugas a Lo Large del cuerpo de L& jerndnga o --
entre esta y fa cabeza de la agufa. En aelacibm a fa meconstitucién de fa vacuna-
deben seguinse Las instrucciones del fabacicante antes de apficarfa. Se debe veal-
fican ta fecha de expiracidn, debe revisarse el envase, que el polco dentro de £a
ampolla no se haya decpiipuado a esté adherido a £as paredes.

La neconstitucidn se efectua bajo condiciones ectricta de cstenilidad. Se-
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emplea La ampolleta de solucddn sdlina §isiofLbgica estertd de 2 ¢ 5 ml, que acom-
paila. a tas ampolfa de 20 o 50 dosis que se expenden nonmafmente, luego se efectua
raspaduna honizontal eon La siernita de ampolla en el cuetlfo de cada una de cllas,
despuds de Limpian ef cuello con alechol, se cubre fa ampofla de vacuna con paped
oscuno. Segdn el fabricante cada ampoffeta de 20 dosis debe neconstituinse con -~
2 mt de Liquido Sawton, una ver dilufda fa vacuna, debe evitarse fa fuz ¢ nd se -
wliliza despuls de ¢ horas de hidratade. la vacunacidn con BCG 8¢ efectia siempre
dentro de un edificio o a La sombra, nunca bajo el sof.

10.- ESTRATEGIAS DE VACUNACTION CON BCG.

Lla vacunacidn despuls de ta paueba tubercilinica {21) es fa estrategia - =
décnica cldsica (1) y se emplea en La actualidad en dituaciones seleccionadas, -
debido a que no es una guia conginble para seleccionar Loy individuod negativos a
la tubenculina. Se prefiere La vacunacién directa, es decin sin prueba tuberculi-
nlca previa, por sus muchas ventdjas operativas, e requicren menos horas hombre,
no se pierden sujeto a causa de fa falta de retorno para la Lecturaz de prueba y -
ta omisibn de a paueba neduce ef costo en cenca del 50%. La vacunaciln miltiple-~
es decdr 2o administracisn del BCG al mismo tiempo ¥ de preferencia por La misma-
persona que Lo inmurizacifn con DFT, sarampibn, poliomielitis ofrece tambiin mu--
chas ventafas operativas y ninguna desventaja tfcnica. No hay interferemcia con -
el efecto protecto y no 8¢ Ancrementan Los efectos colaterales ni Las complicacio
ned. la vacunacisn de Los recien macidos es ideal y es posible efectuanta cuando-
Los nifios nacen en Inatituciones de Salud.

Sin embargo existen dificultades en Los pailes en desarrollo en Los cuales
ta maternidad {natitucional es de hecho inexistente fuern de fas grandes ciudades.
Los aecien nacidos deben necibin vacunacidn con BCG a pesar de Las posdibilidades-
de que en el momento del nacimiento, el sistema reticuloendotelial s¢ encuentre -
Listo para reaccionan de manera complefa af estimulo antigénico del BCG y también
de Za pwporcidn mis elevada de complicaciones en Los neonatos. No debe desperdi-
cianse £a opontunidad de vacunar a un lactante con BCG al nacer. En algunos pai--
ses desannollodes se vacuna corn BCG a Los recifn nacidos cuando fos padres provdie
nen de zonas de atte endemicidad de fuberculosis, cuando hay duda dobre contactos,
niflos tuberculinos negatives contacte de pacientes infectados.

La vacunaeifn escolar se pafctica en muchos peises y se realiza como médi-
da prictica en Los paises en Lo que ef ingreso a la escuela abarca por completo -
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el grupo de 5-5 afios y tambi¥n es conveniente cudndo fa vacunaciln al nacen se -
practica con La mitad de La dosis ondinaria de La vacuna y ¢4 desechable fa neva-
cunacién tempana ¢ mds aun bainde £a opontunidad de ecomferin proteccién a Los --

nifios antes que estos se expongan a un niesgo mis elevado de infeccidn. De todas-
maneras la vacundeidn escolan debe tenen una prionidad mds baja que La vacunaedidn
de Los nifos de 0-4 afos en Los cuales es {mportante la proieceidn contra Lz fon-
ma psotprimahia temprana gaave de tubeacwufosds. Lla vacunaeidn primaria al dejan -
fa escuela esutil cuando La prevalencia de {nfeccidn es baja en Los& grupos dec me-
nos edad y existe un niesgo refativamente magor despuds de fa edad en que se defa
la escuela. 122, 23).

Las campaitas masivas de vacunacidn puede ser ta estrategia inicdal cuando-
se introduce fa vacunacidn con BCG en un pais pro paimera ver cuando la cobertura
global del grupo de 0-14 afios es insuficiente. la vacunacisn pon concentracitn -~
condiste en reunin a Las personas elegdbles para La vacumacdén en un solo centro-
adecuado. Tambiek se utiliza fa vacunaciln casa por cada ¢ s¢ didefian programas -
de mantenimiento, despuds de haber tenminado Lz cobertura comunitaria adectada --
pox BCG de un gaupo selteccionado por Lo gemerat 80% o mids de Los easos.

Como la vacunacidn es parte del Programa ampliado de Tnmunizaciones e¢f - «
cual tieme como meta propuesta pana Los palses miembros de La OMS/OPS garantizar-
La accesibilidad a Los servdcios de inmunizacibn a todos Los nifios del mundo. Son
seis Las enjermedades de inmunizaeidn preventiba: Difteria, tosferina, tétanos, -
poliomielitis, sanampidn y tuberculosis. La estretegia actual del programa amplia
do de immunizaciones consdiste en una combinacifn de servicics de inmunizaciin en
Los cuales fodas fas Imstituciones ogrecen estos senvicios a Los meonatos y a Los
wmenones de un afo.

17.~ CRITERIOS DE LA OMS SOBRE LA VACUNACION CON 8CG.

Debido a Las controvensias sobre fLa eficacia de La vacuna BCG, se mencdo--
nan Loa critenios actuales. (I1).

1.- Como medida contra fa tuberculosds debe proseguirse con La vacunacidn eon BCG.
2,- En clentas situaciones epidemioldgicas no puede predecinse en ta actualidad -
ta eficacia de La vacuna BCG. En Los paises intencsados que quienan identificar -
cualquien facton causal focal de La incertidumbre, sin interwumpin, sin embargo,-
el programa de vacuraciln, especialmente en Lactantes y nifios en Los que son ma--
yones Las posibilidades de que £a vdcuna Le confiera proteccidn especial y eficaz.
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Hay estudios de que La vacunacidn con BCG aplicada al paincipio de la vida podria
contribuin de manens impontante £a prevencidn de fa tuberculosis infantil cn Los-
paises en desarvnoflo,

3.~ E4 necesanio seleccionar Los ghupos de edad para La vacunacién {nicial y fa -
revacunacidn después de condideraciones apropiadas sobre fa situacidn epidemiols-
gdca, que no ¢4 La misma de un pais a otro. Debe conservarse La vacunacisn def -
recidn nacido como el denominador comiin de Lodos £08 programas de fos paises.

4.- la vacunacifn con BCG debe seguir pertencciendo al programz de control de tu-
bercutosds, aunque su ejecucidn quedand principabmente dentro del prognama ampfiz
do de inmunizaciones [(PAl).

5.~ Se prestania siempre la atencifn mis adecusda a £a calidad de £a vacuna BCG «
empleada,

6.~ Deben vigilarse y evaluarse peniddicamente en cada pais Les efectos de fa --

vaeunacidn con BCG.,

12.- EVOLUCTON DE LA LESION VACHNAL:

1.- A Los 30 minutos desaparece La elevacidn de fa piel que produce fa in-
yeccidn intradéamica de fa vacuba BCG. ’

2,- Despuls de 24-48 honns apanece una pépula en el sitio de {nyeccidn que
desaparece fambién,

3.~ De 2-4 semanas despuds de Ea inyeccidn se forma un nidufo que aumenta-
de tamaflo, despuls se vuelve enitematoso, se edematiza y iéamina en pustula, que-
pox Gltimo se abre y deja una Gleera redondeada e indolora de 4-&8 mm de diametro,
que exudn £iquido senoso. En cenca def 408 de Los easos esta dlcera se aeca eon ~
prontitud ¥ queda cubierda por una cosdfrd que en el momento opohtlunc s¢ desprende,
Se obaerva mayor persistencia de fa dlcera 4L hay infeccidn secundaria.

4.~ A La 10 s¥mana curacidn de £a Gfcera.

5.~ §-12 semanas curan fa magor pante de fas Pesiones vacunales y defan --
ung cicatriz 2a cual et noimal y es redondeada ELigeramente deprimido con boades -
negulanes 4-7 mm de diametro, En ocasiones se efeva unos cuantod milimetros por
anniba de Lo pief como acsubiado de La foamaciln de tefido §ibroso y es dura alf -
Lacto [cicatriz hipertrdfical o especialmente despuds de foamaciin de abseso Lo--
eal y al sanan puede acompafiarse de eicatrizacidn gibrosa [cieatniz retraidal. --
Rana vez crece hacda anadba y hacia af exterion para volverse cicatrdz en forme -
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de ‘hongo con bordes sobresatlientes |cicatniz quefoide). En menos def 5% de Los au
Jetos y vacunados con La dosis ondinania ne habrd cicatriz residual. En Los suje-
Zoa ya infectados pon medios natunafes ef proceso compfeto ocurre em menos Liempo
[reaceidn aceterada) y 2a Lesdidn es Ligeramente mds notable y La dlcera y cica- -
aiz son 1-3 men. mayores, {11)

£s impontante que el personaf de salud refacionada con el manejo de £a va-
cuna BCG conozea £a evolueibn de £a Leaidn vacunal para poder dar infommacién a-
Los padres de familia debido a fa preccupacddn y alarma entre Los apdred,

13.~ EFECTOS COLATERALES.

Los efectos colaterales son variaciones de fa cvolucién normal de fa fe- -
4&8n vacunal de gravedad suficiente para producin molestias,

1.~ REACCTONES LOCALES:~ Las heacciones Locafes pueden in desde una cica--
iz tevemente hipentadfica, sin significacidn estetica.

A}.- LOS QUELOIDES:- Eslos iltimos parecen tenea diferente frecuencia 4e--
giin Los grupos de pobfacisn. Es necesarnio disiinguin Lops queloides de fas cica--
Irices hipertrdficas nonmales. Siempre tienen bordes sobresalientes, fa piel su--
prayacente esta fensa y baillante y pueden haber telamgiectasias. Como consecuen-
cia del crecimiento constante fa clcatriz puede ser muy grande, Ocusnen queloides
entre personas que tienen disposicisn genttica peculian, a menudo despuls de unz-
o0 varias iones o do se administra BCG a individuos infectados de ma-
nera natunal, o tambiln si el &itio de La inyeccidn estd cerca del acromibn deld -
omplats. Puede Llegarse a fa cicatrizacidn en 6-8 semanas y L2y fesiones pueden-
aleanzan hasta 15 mm.

B) .- HIPERREACCIONES:- Faeccuente en personas Zubeaculinicos positivos al -
aecibin La inoculacidn o en Los vacunados en £as campains donde se desconoce el -
dato de haber sido vacumado. Se ha tratado de expEicar en {as personas sanas el -
nroce continuc de £a nopa sobre el sdtio de La vacuna. Esfas Lesiones ceden expon-
dneamente y sin ningin tratamiento.

C}.- LESIONES ULCERADAS:- Son frecuentes cuando don aplicadns en ef extre-
mo del acromidn debido al dacil traumatismo continuo que pucden xecibin y 8¢ pue-
dent volver sangranted,

D],- LESION ABSCEDADA: (25, 26) Ocumne cuando se aplica a nivef subcutdneo,
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dando fugax a fa fonmacidn de abscesod Localizados que frecuentemente se fistuli-
zan y provoean a2 formacidn de ulceraciones. A veces pueden fonmarse abscesos Lo-
cabizacids por dnfeceibn pidgena agregada. La Lesdifn geneaulmente se focaliza en
uno de Ls0 bondes de ta £esidn, cede napidamente y cicatriza af drendar fa seche--
cibn puwlente. la mayoria son producidos pon stafifococcus atbus.

E).- LESTION IMPETIGINIZADA: Se produce cuando el paciente genmcrabmente se-
nasca con fas manos sucdas, ef cual produce una inflamacién con infeceidn cutdnea
supenficial agtregada, con secrecidn meficérica tipica de impitigo y causada séem
pre pox estreptococo, Tambidn se puede impetiginizar cuande se cubne 2a piel ad--
yacente con aposito. Se debe dan tratamiento especifico para {a causa de La {in- -
deccdidn.

Fl,- LESIONES SATELITES:- Casi siempre de fa vacuna oniginal, mis pequeiia-
y de evolucifn mds tardia que a¢ deben a dnoculaciin probablemente de ufas o de--
dos contaminados al nascanse £a fesidn primaria. Ceden ain ningin trntamiento y -
casi siempre son (nicas.

Gl .- LESTON ECCEMATOSA:- Ocurne cuando Las Lesiones son cubientas y se de-
T sarnolla postenionmente una denmatitis de contacto que fuego pasa a una fesién --
escematosa con piel neseca, puniginosa, que causa molestia intensa al vacunads.-
Habitualmente ceden con pasta <inerte.

H) .- LESION GRANULOMATOSA:- Cuando son cublentas £as Lesiones y en perso--
nas con {diosincrasis aparecen reacciones granufomatosas y con reaccidn {nflamato
rdia Local. Cede 4in tratamiento en Largo ticmpo hasta de é meses.

1).~- INFILTRACION LUPICA: Aparcce generalmente 1.3,7100 vacunados, parece -
en forma tarndia, despuls de La clecatrizacidn de una dlcera y aumenta en gforma rq=
dial hasta gormaciin de placas, dura de 2-3 ades y desparece expontineamente.

J) .~ TUBERCULIDES GENERALIZADO:- EL cual a¢ presenta descamacion alrededox
de a4 Lesiones y adenitis negional.

K).- EXANTEMA GENERALTZADO:~ E£ cual sc presenta unos dias despuls de apli
cada £a vacuna, dura dos meses y ceden expontineamente.

2.- REACCIONES GENERALES:- Entne fas principales fenemod:

A) .~ LINFADENITIS (27):~ Cuando La vacunacidn con BCG dimula una infeeciin
primaria y produce Linfadenitis negional a mis de una Lesidn Local. En un abio --
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porcentafe cerca af 80% tay adenopatias son Lndofoaas, de tamaito mederado, que se

acsuelven expontdneamente. En afgunos cascs el proceso ganglionan adquierc candfe-

Zen supunativo segudido por adhesidn de La piel y flstulizacidn, Esto suele ocu- -

avin en unos 3 a 6 meses despuds de Lo vacunacidn. EE pnoceso es bendgno, cede ~-

adn tratamiento. La fasa de incidencia de catd complicacidn guarda unz estrecha -

nefacién con La edad del nijio y fa dosis perfeclamente tolenada en nifios mayores-

de aplica en campafias masdvas a recidn nacidos, o cuando una vacuna mds potente,-

&g inconpora a un programa donde antenionmente se wtifizaba una vacuna menos po--

tente [11}. Hay poca duda sobnre un facton asociado: s fa técnica de vacunacidn -

Amprecisa, especialmente relacionado con la técnica de adepcdia, aeconstilucidn de
£a vacuna y aplicacidn subcutdnea. Tambiln puede csfar nelaciomada con La presen-

cia de acimulos de bacifos viables en fa vacuna. Tiende a ocurnin especialmente -
en neonratos y Lactantes, Algunos autones €as han clasifieado en simples o cornadas
supuradas o abientas. Las simples: aparecen despuls de 4-6 semanas, son duras, in
doloras, pendunan hasta dos meses ¢ desaparecen Lentamente. Lad supunadas, apare-
cen entae 2-4 meses despuds de Lo {nocufacibn, cosl siempre como compleiacdén de-
ta adenitis cennada. Es frecuente encontnar como gemén contaminante el etafilo--
cocous atbus. ‘

B).- OSTEOMIELITIS:- Después de La vacunaeidn con BCG ha ocunnido princi--
palmente (28, 29, 30) en Los paises escandinavos y es posible que cn estos casos-
4e relacione con propiedad de Lz cepa Local. Se caracteriza pon Lesiones Liticas,
nonmalmente no esta asconido con cambios Lnmunolégicos y cs de buen promfstice. -
Puede presentanse en 1:80.000 nifios vacunados. Aparece despuds de 5 meses hasia -
Los & afios de vacunados. Los estudios patolégicos pueden esdablecer of diagndati-
co de lubenculosis, pero no pueden distinguin especificamente si Lo Lesidn es cau
sada por el bacifo de Koch, Calmette-Guenin. Se debe dar tratamiento parn esta --
forama de osteitis pon BCG, com antifimico y sngin evolucidn tratamiento quingngi-
co. Los huesos mis conmumentos afectados son el himero y el femwr. Come aemplica
eiones adiclonales podemos encontran Artaitis, abscesos a distancia en el mismo -
méembro afectado.

3.~ REACCIONES FATALES: Son pocas, peno con fa caracterisdtica de un cuadre
clinico muy seveno de sepsis tubenculosa aguda sin nebpucsia al tratamiento, con-
Lesiones diseminadas a todo el onganismo pero con falta de formacidn definide de-
Zubenculos y con miniadas de bacilos en casd fodas 2as, Leaiones. Se han documen-
tado presentacidn de casos de infeceidn generalizada pon BCG en pacdentes Lnmuno-
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comprometidos, (34, 35, 35, 37, 38, 39, 40), en £os cuales Linfcialmente se deda~-~
anolla una adenitis Local y despuds fa diseminacidn, suele acompaiinvse de fiebre-
de Barga evolueion, hipoténia y diannea, se ha podido aisar e BCG en ganglios-
Lingdticos y en LCR en estos pacientes, afgunos tienen ef antecedente de fmpor- -
tancia de haber nacido de paders con HIV positive. La Onganizacidn Mundial de fa-
Salud, recomienda no vacunar o ested pacientes infectados con HIV quienes se en-
cuentran sintomiticos. Pero comsidera que en pobfaciones com afto ricsgo de Luber
culosdis, Los niflos con HIV asintomiticos pueden necibin £a vacuna con BCG tan - -
pronte como sea posible. También se ha deserito como complicacibn en pacientes --
con deficiencia de la immunidad cefufar como en Las Engermedad Gramwfomatosa Cnb-
niea {31] 2os cuales desarnollardn Linjadenitis supunada y debido a su dificif --
manejo en pacientes con defecto en £a quimiotaxis necomdideran algunes witores {a
vacunacién con BCG hasta despufs de Los tnes meses de edad hasta cuande no se ha-
ya descantado alguna inmunodeficiencia. También se ha notificads en un homosexual
de 34 ados adenitis por BCG despuds de 30 afos (32) de haber recibide £a vacuna -
debido a fa aparicién de sarcoma de Kaposd, el cual pudo haber producide una neac
tivaeidn del bacifo. Se ha reportado sepsis fatal después de La perfusdbn Lntra--
vesical {33) de BCG en un paciente sin datos de immunpdeficiencia con Cancer - -
transicional de vefiga que no respondid a tratamiento antifimico. Los casos nepon
tados de infifirado neumdnico por BCG ya no s¢ observan desde que se suspendid ol
empfeo de £a BCG por via oraf.

14.- CONTRAINDICACIONES:

No existe una contraindicacion absofuta para La vacunacidn con BCG excepto
Los niflos con enfermedades con {nmunodeficiencias sintomitica con el HIV y en --
aque.l.tak en Los que puede cstar suprimida £a reaceidn inmunitaria a causd de en--
fermedades matignas o tratamiento con contico esteroide, inmmunodeficiencias con--
génicas. Contraindicaciones nefativas con peso al nacen menca de 2000 gramos, - -
prematuner, desnetricidn grave, enfeamedaded exantemiticas y cuafquier enfermedad
grave que requiera hospitatizacidén. Cuando se agirma que {a negativa a vacunan --
o3 nifios en Pas que existe estas contraindicaciones es 40fo difeninto, debe ke--
condarse que a menudo es Limitado ¢f acceso a Los servicios de salu y que £a va--
cunaeidn  diferida puede convertinse en aeabidad a una vacuna denegada. No exis--
ten inconvenientes téenicos en fa aplicacién simultdnea de BCG y otras vacunas. -
La BCG tampoco debe apucme cuando existe quemaduras y evitar su uso dunante el
embarazo.
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Tampoco debe administranse durante el fratamiento con INH ya que &ata Anhi
be La multiplicacion y por tanto fa efectividad de £a BCG. En Los kecien nacidos
prematuros Y con peso Ltanto La efectividad de £a 8CG, En Los recidn nacidos prema
tunos i con peso menos de 2000 gas, se aplazand La vacunacisn hesta que e obam‘-—
ve que el nifio tiene una cunva de crecimiento adecuada para &2 dunante el primes~
trimestre de fa vida. Tambidn se debe aplazan La vacunacidn del neciln nacido con
Arquma obstéitrnico.

15.- CARACTERISTICAS DE LA VACUNA:

la BCG Liofiliza segiin £a cas productora puede cncontarnse en ampolfas de -
10, 20 y 50 dosia que se reconsiituyen ya sca con solucidn salina al 0,98, o agua
destilada, o 2iquido Sauton. A Lempexatura ambiente, se mantiene durante un mes -
y piende menos del 508 de La viabifidad. En redrigeracidn a I-8°C se conservan --
durante 1-2 afos. Una vez reconstituida Za vacuna debe utifizarse durante 4-6 ho-
Aas alguncs autored considerdn miximo hadta & hs., pero La OMS hasta & hs., des--
cantando ef excedente. No se debe exponen fa vacuna a La fuz sobax, debido a gque
pieade su potencia rdpidamente {mata el 50% de Los bacilos en 5§ minutos y cli 99%
en 60 minutos), segin experdmento realizado cn Dinamarca. La téenica utilizada es
La intradiamica en La insercibn delioidea {zquienda, con dosis de ¢,05 m€ a 0,1 -
ml, Si el nifio no es vacurado al macer, debe haceasele vacunar en el primen afo -
de vida y se nevacuna al entran a La escuela con igual dosis. La dosds de 0,05 a
0,1 mt es segin fa casa productona y se deben seguin Las necomendaciones del ga--
bricante gigura I-B.

16.- DURACION DE LA TNMINIDAD:

Hasta poxr 10 ados, pero por razones operaciomafes conviene revacunar en fa
edad escolan (41).

17.- CONSIDERACIONES ESPECIALES SOBRE LA VACUNA BCG:

Mo se pueden considerar las afecciones icnales como contraindicacidn siste
mitica a La vacunacion en el caso de albuminonia onrtostética, nefropatia en remi-
aion (1], Tampoco existe contraindicacion en diabiticos. En relaciin a £as perso-
nas alérgicas no se debe vacunar durante um brote evolutivo, EL inteavalo fegal a
hespelar entre fa BCG y otra vacunacidn es solamente un mes. La BCG puede estar -
asociada af mismo dia, a otras vacunny bacterianns o vinales. (42,43).
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TV. MATERTALES ¥ METODOS

Se realizd un edtudio descriptivo de corte en el cual se establecdis una re
Laciin de estudio retrospective en el periodo compiendido entre el 15 de enero al
15 de die{embre de 1989, haciendo conte def 16 de di{ciembre af 14 de enero de - -
1990, utilizando fa {ngonmacién anterion obtenida en ef corte pana el punto de --
partida del esfudio descriptivo Longitudinal prospectivo entre 15 de enero af 15«
de diciembne de 1999, EL método wtilizade en el estudio netrospectivo fué La nevi
8idn de expedicntes cLinicos de a consublla de pre-infectofogia de pacientes con-
diagniatico de Linfadenitis pon BCG, atendidos en el Hospital Infantif de México,
" Dn, Federico Gomez, dunante ¢l peridde de tiempo antes memcionado. En el conte se
analizé La infoamacidn oblenida y se hicierdn {as comngeciones necesarias para --
que en el estudio prospectivo se buscand intencionaimente 2as variables a estu- -
dian utilizando fa obaenvacidn dinecta de Los sintomas y s4gnos, segin £a secuen
cia en que consultaban Los pacientes. Se empfearndin as sigudientes modalidades - -
diagndsticas: T] Presuntiva: que comprendii o4 diagndsticos epidemioligico y old
nico. EL paimeno s¢ baso en el antecedente de que £os pacientes habian 3ido vaeu-
nado con BCG, antes del inicio de Los afntomas, EL segundo en ef cuadro elinico -
de Lindadenitis: indofora, eritema Local, dura, aumento de tamaio. 2).- Ceateza:-
Mediante La comprobacitn de haben sido vacunade soficitando la cantilla de vacu--
naeidn y La bisqueda de 2a Lesion vacunal. La infoamacifn se process manucfmente.

Se analizandn Los sdiguientes datos:

1.- Edad,

2.~ Sexo.

3.~ Fecha de consulta.

4.~ Motivo de fa consulra.

5.- Disgnfstico de clasdifgicacibn de consulta de ungencias.
5.~ Diagnjstico de fa comsulta de preinfectofogia.

7.- Tdempo de cvolucién de sintomas post-apficacibn de BCG.
8.- Tiempo de inicio de sintemas postaplicacidn de BCG.

9.- Sintomatofogia que presentandn Los pacientes.

10.~ Tamaflo de La Lindadenopatia al 3, & y 9 mes.

11.- Sitio de aplicacién de La BCG.

12.- Medicamentos utilizados antes de consulfar af HIM-FG.
13.- Medicamentos utilizados en £a consulta de Preinfectofogia.
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Estado nutnicional de paclente, aegin La clasificacidn del Dn. Fedenico
Gomez, '

Esquema de vacunaciin del paciente segiin fa edad, af ser vacunade
Sintomatologia acomparante no nelacionada con f£a aplicacidn de B(G.
Institucidn de satud donde {ué apticada ta vacuna BCG, y quicn a apficd.
Hallazgos f<sices que predentardn Los pacientes.

CompLicaciones que presentardn Los pacientes.

Haklazgos de Labonatonios encontrados.

Repencusiones de £a vacunaeibn en Los padres del paciente.

Controles realizados a Los pacientes.

Estudios epidemioligicos realizados.

Eatudio histopatoldgicos de un paciente.

Tnatamiento recibido, expectante o quiniagico.

Los nesultados de dicho tratamiento se clasdificarin: Curacidn, s4in mejoria, --
y desencidn.
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V.- RESULTADOS

Se encontad un total de 74 pacientes con diagnbstico de Linfadenitis por -
BCG en wt perlodo de dos aros, cawtemplqndo&a ankfisis de vaniables en aelacibn -
al antecedente epideminlfgico, contemplandosde andlisis de vari{ables en relacibn--
al antecedente epidemioligico, cuadro clinico, putebas de fabonatonio, gabineta y
tatamiento recibido,

De L0s datos oblenidos del estudio retonspectivo 1989, en relacidn a La edad
poa grupos etarecs of momento de ser vacunados, seiald el mds alto indice a fos -
menores de un afo, al del 4 ¥ 9 mes, cada wno con 5 casos {14.2%), sequido por Los
de 8 meses con 4 cosos (11.4%), al 1,5 y 17 meses con 3 cases (8,58), con 2 casos
15.78) a Los pacientes de 7, 14, 14 meses y por dltimo con ! caso a Los paclentes
- de 15 dias, 6, 10, 11, 12 meses lver figura 2), asl mismo &¢ encontrd una hela---
eibn de 2.1 ¢ 1.0 de 24 niilos (68.5% contra 11 nifas (37.4%). {ver f{gura 3}.

EL gaupo etareo domde se presents mayon incidencia de Linfadenitis pon BCG -
fuendn Los menores de un afio: 18 cados {51.4%, de 1-2 ailos 11 casos {31.4%), des-
puds el de 2-3 aflos con 4 casos {11.4%) y pon Gltimo cf de 3-4 afios con 2 casos-
{5.7%}. (Ver figura 4).

De la procedencia de Loa casos se obseavd en paimer Lugan al Distrito Fede-
ral con t7 pacientes (77.7%), Estado de MExico 4 pacientes [11.48), Morelos 2 --
[5.68], ¢ con 1 paciente {2.8%) Hidalgo, Tofuca y Puebla. (ver figura 5).

Lo observado en cuanto af tiempo de evolueifin para el inicic de ta sintoma-
tologias 11 pacientes (34.2%), al segqundo mes, 10 pacientes al 1 mes {25.58), 4
pacientes a Los 15 dias y al tencer (11.4%), 3 pacientes al 4 y 9 mes (8.5%) - -
{ver §iguan 61, .

Er refaciln a fa evoluciSn del didmetno de La adenopatia axilar 17 paclen--
tes imicialmente tenian 3 em. al 3 mes, disminuyd 4 2 cm, al & mes y a un | em -
al 9 mes; 5 pacientes al 3 mes fue de 2 em. -y al 6 y 9 mes permamecdd en un 1 cm
6 pacientes et tamaio fue de 1 cm. al 3 mes y disminuyd a 0.5 em. al 6 y 9 mes;
2 pacientes inicdialmente 3,5 em. al texcer, disminuys a 2,5 em, al 6 mes y T om
al 9 mes y finatmente dos pacientes al 3 mes tenlan 4,5 em. y Los controles al
mes 2,5 om y al 9 mes | em, es decin disminucidn del tamafio de fa adenopatia axi
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Lar en un 508 al 6 mes y at 9 mes due menon del 10V en refacisn a su Lamafo ini-

cial {ver digura 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13). .

EL mes del afio en que mis se presentaron casos due el de julio con 5 casod
[14,28), seguidos pon 4 casos en manzo (11,48}, iguclmente en junio, hubo 3 ca-
" 08 en agosto, noviembre y diciembre (8.58), 2 casos {5.7%) en abrit septiembrc
y ! caso (2,8%) en enero, febreno y octubne (ver figurna 14).

En cuanto alf diagridstico de clasificacisn del Servicio de Ungenciay 27 fue
de BUG-9t9s, 3 tumunracidn axilar, ? adenopatia axilan, ? absceso axiler y 1 tu-
mon quistico axilax.

Et diagndstico en la consulita de preinfectologia ef 100% fue de BCG-itis.

. Los sintomas y signos que presentaron Los pacientes: mada Lncolora en Ae--
gidn axilan derecha, que £Legs aumentan de tamafio hasta 4.5 em. acompaiindose -
de eritema fLocal, indelora, consistencia dura, movil sobre planos superficiafes
y progundas sin calor Local, no LimitaciSn de movimientos de extremida superion
derecha y fue en el 1008 de Los pacientes.

EL sitio de aplicacifn de £a BCG fue ef necomendads poa La OMS en un 97%,
es decin en 34 pacientes y | paciente le fue aplicada en aegidn deltoidea {z---
quierda deaconocidndose la razén, (38). '

Los medicamentos utilizados antes de acudin a {a consulta de preinfectolo-
gia: 9 habian recibido isonifeida durante dos meses {258, 3 ampicilina (8.5%),
{buprofen 3 paclentes {8,5%), 2 pacientes dicloxacilina (5,7%], estos thes dlti
mos medicamentod dunante 1§ dias, y no influyeron en €& duracidn y tamaiio de -~
Lingodenopatia,

EL tratamiento utilizado en La consulta de preinfectologia fue expec—-
tante en un 1003, 4in Lemen ninguna complicacisn oen Lo4 pacientes.

EL esquema de vacunacibn se encontraba completo en ires pacientes (8,58 e
incompleto 32 pacientes (91,58} para & edad def paciente.

Segiin 2a Clasifiencion def Dn. Federico Goémezr ot 258 de Los pacientes pre-
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sents desnutricdidn de phimer ghado de Los cuales ef 85% de Los pacientes fueron
Los que fes persistis La adenopatia axifar hasta el 9 mes,

En £a sintomatologia no nelacionada cuando Los pacientes consultanron por -
Linfadenitis por BCG, el 15% presentaba cuadro clinico de ninosirusétis y fue -
en el pealodo de invieano y no influys en la persistencia y disminucidn del ta-
maiio de La adenopatia.

E2 1008 de Los pacientes fueron vacunados en Instituciones comrespondiente
a Salubxidad ¥y por enfermeras.

Un s0lo paciente Le drend ef absceso en ef sitio de fa Linfadenitis a fLos -
1S dias de evoluciSn y al mes en segunda ccasisn, Los nesultados de cultivo fue-
non megativos y cieatrizé sin ningin tratamiento a Loa Lres meses de haberse fon
mado el absceso.

Entre Los hallazgos de Labonatonio se encontrl en un 45% aumento de £os mo-
nocitos, Los cuales volvieron a sus cifras noamales al 3 mes en un §0% y al 6 --
mes en 908, Las Rx de Thaax que se solicitaron a 3 pacientes para estudio de Com
bee inteapretada por Seavicio Radiclogia HIM FG fueron nonmales, igualfmente el -
anterior esdudio epidemiolfdgice fue negativo para esos 3 pacientes.

A ningin paciente se fe hizo tratamiento quirdngico y por Lo tanto estudio
histopatolfgico.

Purante e perlodo de conte se analizd el tratamiento dado en ef seavicio
de Cinugla, donde en algunos casos son estudiados por tumiraeidn axifan, s¢ £n-
clugeron variables si Los pacientes fueron vacunados en campafas de vacunacidn,
a cuales d¢ Les realiz§ drenaje quirdagico, biopsda exeldional, tfcnica de apli
cacidn observada poa o4 padres y Las xeaceiones ante La evolucidn vacunal ¢ --
sus complicaciones.

En el estudio prospectivo a 1990, en nrefacidn a La 4incidencia poh grupo --
etareo de Linfadenitis por BCG fue el 2-3 adod con 10 casos (25,63), sequido --
por elf de 3-4 ados con 4 casos (10,28), Luego ef de 1-2 afos con 3 (7,68}, (ver
figuaa 15). En cuanto al sexe &c presentanon 21 casos de sexo mascufino en un -
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56,54 y 18 de sexoc femenino (45,5%), [ver gfigurz 18).

La procedencia de fos pacientes 29 (74,3%) det Distrito Fedenal, 9 del Es-
tado de México (238), 1 de Oaxaca [2,7%). {Ver figunz 17},

La edad en que Los pacientes fuexon vacunedos con BCG, 15 pacientes al afo
(38,43}, 6 pacientes a Los dos afos (15,31), 4 pacientes a Los 2 y 4 mes (10,2%)
3 pacientes a Los 3 ados (7,68}, 2 pacientes al mes, 6 mes; y | paciente al 5,7,
9 meses {ven figuna 18},

En relacitn a La evoluciin del difimetno de fa adenopaetia axilan 25 pacien--
tes dnicialmente tenian 3 cm. al 3 mes, 2 om. al 6 mes y | em. al ¢ mes, 7 pa~ -
cdentes al tetrcer tenian 2 om. 4 despuls al 6 y 9 mes | em; 5 pacientes al tea--
cen mes medic 4 em, 2 om, al S mes ¥ 1 em. al 9 med; 2 pacientes 5 em, al 3 mes,
3 om. al 6§ mes y 1 om, al 9 mes, dando como resullado déismimecibn def 50% de fa

" adenspatia al & mes y menos del 104 del tamaio inicinl af 9 mes. (ver figurzs --
19,20,21,22,23).

Lo obsenvado en cuanto el tiempe de evelucibn para el inicio de £a sintoma-
toLogia: 20 pacientes almes (51,7%), 7 pacientes (17,9%) af 3 mes; 6 pacientes a
Los 7 meses (15,3%), 3 pacientes a Los 15 dias (7,68}, 1! pau.am:e ak mes y medio
S y & meses (2,58). lven figuna 24]).

EL mes del ao on que mis se pagsentaron consultans por Linfadenditis BCG fue
en agosto con (20,5%), & cxsos en jubio (15,5%), 5 casos en cctubne [12,83%) 4 c_g'
808 en septiembre (5,18) y 1 caso en fumio {2,5%) lver figura 25).

Los signos y sintomas que e presentanon fue Semejante que en of estudio re
trospectivo.

EL 8itio de npu.cau'.&u'dz BCG fue el recomendado pox La OMS en un 97% eb de
eix en 38 pacientes y en un 3% comrespondiente a 1 paciente al cual lLe fue en am
bas regiones delftoideas.

Los medicamentos utilizados antes de acudir a fa consulta de pre-infectofo-
gia awpicilina en 1, dictorgcilina en 1, maproxen en 1, acetoaminofen en 1 durnan
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te 7 dlas, {soniacida dunante 15 dias en un paciente y no .{nfluyeron en tamaflo
y persistencia de £a Linfadenopatia.

En fa preconsulia de {nfectologia 3 pacientes recibieron isoniacida a 10 -
mg/kfdia durante 1 mes y | aifampicina a Lgual dosis durante 1 mes y no influye-
aon en of didmetro y persistencéa de £a Linfadenopatia, coincddil con meva ro-
2acidn de nesdidentes de Pediatrin Midica., EL 89% nestante de Los pacientes el --
tratamicnto fue expectante sin presentar ninguna complicacidn.

Et diagnfstico de clasificaaién 33 pacientes |84,53), 3 tumuracidn axifan
{7,7%), adenitis superativa 2 (5,1%) ¢ Tb gangfionar 1 {2,5%).

EL diagnbatico de fa preconsulla de {nfectologia 060% BCG-itis, 40% infa-
denitis por BCG.

En Loa cuadnos clinicos acompadantes un paciente tenia otilis cxterna derg
cha y 5 rdnosinutis y ef taatamiento instaurade no ingluys en ef didmetro y per
siatencia de fa Zinfadenitis BCG.

Como hallazgos §isdcos concomifantes | paciente presentaba adenopatia cer-
vical, 1 inguinag, 1 axilar contraletanal en Los cuales se e descartd intencio
nadamente patologia alguna.

En paciente en ef cuaf se absceds el sitio de La Linfadenitis se cultivd
Stafilococce coagulasa megativa y cleatrizd al mes sin complicaciones y sin re-
cibin tratamiento médico. '

Entre Los halfazgos de Eaboratonio en {a biometria hemdtica s¢ enconthd mo-
nocitosis en un 54%, Los cuafes voluieron a sus cifras nowmales al 3 mes en un -
758 y at 6 mes en un 87%. Los estudios epidemioldgicos que se¢ solicitaton en 4 -
pacientes con Combbe dudoso feuron nonmales y en 2 de effos en £a placa de tirax
se obseavd el ganglio axilar caledficado y sc descantd patofogia exditente.

En 1 paciente valonado en el Servicio de Ciaugia se hizo diagnéstico de Es-
crofufosis, se descartd en La preconsulta de {infecfologia Tb ganglionarn y el re-
sultado de fa biopsia heponts &infadenitis granmufomatosa compatible con Tb y en
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2a revalonacidn del paciente por Infectologia se hizo diagnbstico de Linfadenitis-
8CG.

De Las Instituciones de salud 2 pacientes prouenian del IMSS, con tratamien-
1o con isoniacidad a 10 mg/k/dla el cual s¢ suspendis y Los 37 nestantes fuerbn --
atendidos y vacunados en Salubridad, fuerdn vacunados por enfeamenas.

La actitud de £os padres grente a La enfermedad fué de preocupacidn y recha-
zo parcial en 60% a seguir vacunando a sus hijos.

Clinicamente el Lnicio de La enfenmedad se caracterdzé pon masa axilan dere-
cha, seguide por eritemx, induracifn, aumento de tamaiio y Aegresidn paulatina, - -
Cuzndo se presentd complicacidn el aumento de famaiio mayon de 2 cm. al inicial, se
producia el drenaje espontdnes, cicatrizando en mencs de ! mes, 4in tratamiento --
alguno, 56lo expectante,

Un 35% de Los pacientes presentaban desmctricidn de primen grado de acuendo-
a fa clasificacibn del On. Fedenico Gimez.
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VI._ ANALISIS

La nevisifn de 74 pacientes con &infadenitis por BCG analizande diversas va-
niables desmotrs afgunos datos interesantes, tafes como ¢f predominio de sexo mas-
culine dobre el sexc femenino, pero no en foama signd f€cante parn considenarlo co-
mo factor de riesgo,

At analizar el afo de 1989 La mayon incidencin se presento en f£os menores de
1 afle debiod a edad de aplicacifn de &a vacuna y en el cual &4 estaban cumpliendo-
con Las {ndicaciones de La OMS en {as estretegias de vacunacidn en Lo& grupos - --
priotarnios, no asi occunrlo en el aio de 1990 donde se presents una mayon ineiden--
cia en Lo& grupes mayores de dos aios, siendo estos gaupos mo muy palonilanios en-
relacidn a Los menores de | aiio y escolancs, of cual, puede reflefar faflas en --
Las estaategias de vacunacidn con 8CG de acuerdo al Piograma Ampliado de Immuni---
zdciones, en fa cual €a vacunaeifn es derecho de cada ndie, en &a cual el secton -
safud debe cumplin que Los laclantes eslen vacunadps, ofreciendo enseilanzay y ca--
pacitacibn en La comunidad, igualmente Los padres de familia deben aseguranse que-
sus hijos esten Owmundzados a Loy <ntervalos apropiadod y a fos diversos sectores-
de la sociedad deben comprometerse a colabonar mds y despfegar un nuevo e4fuerzo.

EL estado nutricionat ded paciente debido a su estado inmunefogico contribu-
¢8 en ung Lexceaz pante de fos pacientes en £a persistencia o diametho de £a Lin--
fadenitis, probablemente a que causa depresitn de £a inmunidad célular y aforluna~
damente no se aplics Pa vacuna BCG en pacientes con desnutricidn de Lercer ghado -
segiin Lo etasdficaeidn def D, Federico Gémez, y con {inmunodeficiencias, procesos-
neopidsicos de Los cuales se ha deacnito en La Literatura casos de sepsis por BCG.

La conrelacidn de Ros diagnosZ?ticos de 2a preconsulta de infectologia ¥ cla-
sifdcacidn de urgencins es dignificativa £a cual indica fa preccupacisn del médico
residente por esta complicacibn con el fin de protegen Lo safud def nifio y aclanar
Lo expectativa que trge el padre, al consultar de esta entidad clinica y coneien--
tizarko pana que el niflo continue con su csquema de {mmunizaciones.

La procedencia de Los casos, fa mayonls fué def Distrite Federal debido a &a

‘ubicacidn del Hospital, domicilio de Los pacientes y por sen un hospital de concen
thacidn,.

En refacién al tiempo de inicio de £os sintomas postaplicacisn de BCG ful ~-
det mas def 508 al mes y mayon del 34% a Los dos meses Lo que nos <indica el esta-
do inmunofbgico de Loa pacientes correlacionado con su estado mutiniconat del - -
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cual hasta de un 35% presentaba desmutnicidn de paimer gnado.

Debido a que 2a vacunacidn con 8CG hay muchas controverisas, hay que evitar-
el mayor midimere de efectos indeseables, Los cuales pueden sen debido a La falta -
de capacitacibn det personal de salud que en &ste estudio s¢ evidencia por la apli
cacibn en un paciente de dos dosis de BCG con intervalo de ! semana en ambas re- -
giones deltolideas, en otro paciente fa aplicacidn de BCG en ef sit{o no recomenda-
do pon La OMS. En ef estudic ninguno de £os pacientes fud vacunado en el HIM FG --
pere eddo no quicnre decdr que ne se hayan presentadp y que probablemente hayai - -
acudido a consulta a otar Institucidn de Salud, aal como vini{erdn de otros centhos
asislenciales, por Lo que o8 diflcif establecer una tasa de incidencia y prevafe--
cencia y realizan un estudio sobre Las posibles causas que esten produciendo esta-
complicacion y de fas cunfes podermos consideran: 1.- Falfa en La cadena del frio:
el cual es el proceso de comservacidn, manefo y distribucién de La vacuna y ef - -
cual debe eatar bien controlado de acueado a Los niveles eperatives como &0n cen--
ak, secelonal, regdonal y Local, estos niveles estdn intimamente relacionado ¢ -
coneetados a traves de una via de transponte por fa cual circulan fas vacunas ded-
programa amplicado de immunizaclones hasta Llegar al aobjetivo final que es £a ~ -
proteceddn del nifio con vacunas efectivas y bien conservadas |ver figura 26)., por
es0 cada vacuna debe conservarse consiantemente a temperaturas corncctas o pierden
su actividad por Lo tanto debe verdficarse diardiamente de acuerdo a Las normas ge-
nerates de vacunas [cusdro 2) conociendo las zonas de seguridad de £as vacunas - -
[figura 27), s4in descuidar en fas neveras o aueda de control en nefrigeradoras =«
electricas, fa forma de cofocacitn de fas vacunas en las bandejas |figura 28), Lle
var una gadgica de control de Lemperatuna y despues el conocimiento de Los rnecd~-
pientes para el taansponte adecuado de Las vacunas (ven figura 29, 30, 31, 32, 33)
y coma Aesdumen en el siguiente cuadro 3, 4¢ dan Las necomendaciones sobre fa cade-
na del frio. {5).

2.-Constitucién inadecuada de {a vacuna.

3.- Tiempo mayor de &-8 honas despues de haber reconstituido £a vacuna,
4.- Utilizacidn de feringa inadecuada.

5.- Falta de asepsia al aplican fa vacuna.

"6.- No seguin fas instrucciones del gabricante.

7.- Desconociomiente def Liempo de vecimiento de fa vacuna.
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8.~ Proteccddn de 8a vacuna de La Luz solan en su aplicacidn.

9.~ Que el polvo o masa dentro de €a ampolia se encuentre decolorado.
19, - Sobredosis de vacuna como resultade de una tenica deficiente.
H.- Presencia de aciimufos de bacifos viables en £a vacuna.

12.~ En nelacidn especifica a ta Linfademitis BCG se ha descrito que es debi
do a La mafa técnica de aplicacidn, especdalmente por £a no aplicacddn {ntradénmi-
ca s4ino subcutdnea. Esto es debido a fo anterion €a mayonia de £os efectos {ndesea
bles son pon causa de ernoa humano.

En nelaciln de La loinfadenitis BCG en cuanto ef dimnmetno, ef 50% disminuys-
at & mes mengs del 10% perddstia hasta ef 9 mes, el cual esta de acuerdo nuestro -
estudio, de acuendo a 04 nepontes de fa Literatuna. Su focalizaciOn mis grecuen-
e es sobre el ditio de innigacidn Linddtica de £a regibn acnomio deltoidea que --
compre Los ganglos axifones y Lo0s supraclavicularcs. En nuestros pacientes ef 90%-
se ocalizd en la negion axilar denccha, 5% supraclavicular en negidn infracfavie-
cufan, la presencia de bacterdias pidgenas fué muy baja Lo cual coinedde con eslu--
dios antes deserifos’ Iguatmente £a adenitis supwrnda fud menos del 103, de Los --
cuales se cultivs etagilococos coagulasa negativa, £os cuales no requirierdn tra--
2amiento medico ¢ eicatrizacén en menos de | mes 8in complicaciones podderiorts.

En el enfoque dingndstice de Los pacientes ol antecedente epidemiofégico es-
de vital {mpontancia, con la corrobacisn postenion def sitio de aplicacidn y de Lla
cartilia de vacunacidn mds el cuadro elinice que presentaba el paciente el cual --
e comprobl en el 100% de Los pacientes. Menos del 153 de Los pacientes requirie~
nén estudio Combee ef cual due negativo, {gualmente en biometnln hemfitica en {a --
que el hallazgo sobresaliente dul La monoeitosis ¢ en fas placas del forax La ---
caled ficacion del ganglio debido al proceso granufomatoso de esta entidad. En Los-
pacientes en el que se padctico el PPP presentandn reaccion normal, aunque 24 cong
eida L2 dalta de conrelncidn en muchos individuos entre La hipersensibilidad a fa-
tuberewting y £a plm;tecu'.ﬁn inmunoldgica para el desarnrollo de La tuberculina. Asl
pensonas que padeciendn fa tuberculosis y son fuertemente reactones a £a tubercu--
Lina, pueden padecer una reactivacidn a La enfeamedad.

Tienen eflos hiporaensibilidad a 2a tuberculina pero fa inmunidad celufar no
Los protege contra Los neactivaciones de fa fuberculosdis. Una hipotesis para expld
can La discrepancia entre hiperaensibilidad e inmunidad se basa en el concepto de
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que {a capacidad pard responder cspeclficamente a una variedad de antigenocs depen-
de del conthof génetico {ver figura 34). EL tratamiento de La Linfadenitis BCG ag-
gunos autones han wtilizado(44, 45, 11, 27, 46, 47, 48, 49 50) erditromicina, Lso--
niacida, ridampicina, esteroides tdpicos, teropia antiberculosa Local ¢ onraf, an--
tibibticos aistdmicos, esteroides sistémicos, exelsidn quinirgica con el fin de -=
Lener una redolucibn Lemprana de La Linfadenitis pero han tenddo nesuliados que no
altera el curso de La adenitis, ne acontande fa cvolucidn, wi disminuyendo el ta--
maiio, ni acelerando el drenaje solamente estd necomendado tratamiento gimico en ==
pacientes con desnutricidn de tercer grade y en 08 Lrmunvdefdicientes cuande han -
a4do vacunados pon falta de conocimiento por ef ricsgo de desarrollar sepis por =«
BCG. En nuecatno estudio £os pacientes en mas del 90% el tratamiento fué expectan-
e, evolucionardn en foama benigna &in ningusa complicacidn, con disminucidn del -
tamafio en un 50% al & mes y menos ded 10% al 9 mes, independientemente def tamaro-
a du {nicio.

Los pacientes que reeibiendn tratamiente médice antifimico en &sta Institu--
cibn, se Le suspendis al mes de habense inicindo debido af protocolo de estudio, ~
explicandole a Los familinres en que consistiia esta rcaccidn vacunal de sus hijos
y se Les concientizd para que completardn el esuquema de vacunacibn ¥ no hubo de -
208 pacientes del protocolo de eastudio,

Debido a Las anteriores condidersciones sobre La vacuna BCG £as bases epide-
miolOgicas pana el contnol de fa tuberculosis, debemos temer en cuenta que Los ni-
fos a medida que crecen de exponen a Las fuentes de infeceidn exidtentes en £a co-
munidad, La vacumacifn con BCG, cs una medida importante de control de tubercufo--
8is sobre todo en nifios, precede a La infeccidn antunal, se aeduce ef rfesgo de --
que se contraiga £a endermedad,

los euatro indices epidemioldgicos [fig. 35) (I1) prinmcipates son:

1.- Riesgos de infeccidn: es una funcidn de €a pnevalencin de fas fuentes -
de {nfdeccdidn en 8a comundidad.

2.- Riesgo de enfexmedad: es una médica de proporcidn de personas infectndas
en fas que se desarofland tuberculosdis manifiesta. Se estima en un 10-20%. En - -
cenca def 80% de estos casos de enke/une,dad aparece en un plazo de 2-3 aiios despuls
de £a infeccidn, cualquiera que sea su forma, fa eded a £a que ocurnid Eaia. Des--
pués de tres aitos cada individuo experimenta un riesgo anual bafo de enfermear de-
Luberculosis, a causa del nimero acumulado de personas infectadad este grupo pro--
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ducind 508, o mis de Zos casps nuevos. En cerca del 50% ,de Los sujetos tubeacufo-
so0s ddentificados fa enfeamedad adopta Za forma pulmunar con §rotid del eaputo ~ -
posditivo,

3.- La probabilidad de curarn espontdneamente: ¢d £a propoacifn de peasenas -
con espute positive que se vuelven expontdnemenie con espuls negative ain {nata- -
miente alguno,

4.- Proporcidn de casos moafafer: es La proporcidn de pacientes con fubern--
deulosis activa que fallecen cada aifo o pesar de La quimiterapin especldfdes o pox-
Que no han fenido tratamiento, En cieatos ae ha demostrade que mueren en un plazo-
de ? afos cerca delf 50% de Los pacientes no tratados.
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VIl.- CONCLUSIONES

La Lindadenitis BCG es debido a diferentes factores anelacionados con La ~ -
técndca de aplicacddn, subcepa wtilizada, bacilos viables, experiencda del vacu—-
nadod, sobredosdis de vacunas y principalmente por o aplicacisn subcutdnea.

EL mancjo de fa Linfadenitis BCG es tratamiento espectante sin ninguna Lin--
Leavencidn el cual no modifica su evoluelbn.

Se hace necesanio un manefo confunto con el Servicio de €irugia con ef fin-
de esfudian bien Los aspectos de esta enfermedad en benegicio de o4& pacientes.



CUADRO !

RESULTADGS DE NUEVE ENCUESTAS CONTROLADAS SOBRE LA EFICACIA DE LA VACUNACION CON 8CG
CONTRA LA TUBERCULOSIS (11}

Nimero .
Duracisn de Eficacia
Grpo de poblacidn Gaupo de de fa vacunados de ta
y perdddo edad vigilancia negativos proteceddn
[afioa aia il
tuberculing -}

Indios estadounidenes.
1935 a 1938 0 a 20 ados $all I 551 80

Lactantes de Chieago,
areas de alfo riesgo,

1937 a 1948 3 meses 12a23 1718 75
Niflos edcolares de

Geongin, EUA, 1947, 5 a 17 afoa 20 2 498 Nufa
Retaasados mentales

de 1&Linoda, EUA, Adolescentes y

1947 o 1948 adultos fbvenes M ¥4 531 Nula
Poblacidn general de

Puerto Rico.

1949 a 1951 fTall aflos 6,3 (medin) 50 534 1

Poblacién general de
Goeagda y Alabama,

EUA, 1950 -5 afos 14 16 913 14
Adotescentes de Inglaterra
1950 a 1952 14 a 15,5 afos 15 13 598 78

Poblacidn aural de
diana,

Ma palle, Todas

sun de Za b’:di.a, Las

1950 a 1955 edades 12.3 [media) 5 049 31
Poblacidn aural de Chin-
gleput, sun de &a India Todas fas

1968 edades 5 77 000 Nula
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GULTIVABLES (*4}

PARTICULAS

Viabilidad de £a vacuna BCG comercial Liofilizada segin La temperatura y La duracisn
del almacenamiento. [Practicamente no ocumne péadida de vuabilidad cuando el almace
namiento se efectua entre 2 y 6°C. -
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' Fig. 1 8



DISTEIBUIHDOR DE LIFADENITIS BCG POR EDAD AL SER VACUNADOS EN HIM FO
0 1

r

]
Fatcueneda
]

ENERO-DICTEMBRE - MEXICO-D.F.

n [+ 3 L] [} 4 26
Edad en meses
osf: | als [oe v {ofofiofnfmulr el
#1]s ] slade e als ol o)y Jalslz Jas
% [z 8312 sa2jasjze s fusjiagizajzaejzegsy a8} oy JO

Ftes Archive Clinico.

Figura 2,




DISTRIBUCTON DE LINFADENITIS BCG POR SEXQ €N EL HIM FG
ARG 1989~ENERO-DICTEMBRE-MEXICO, D.F.

FEMENINO 3.4 %
MASCULINO 68.5%

Fte. AMchivo Clinico Fig, 3



DISTRIBUCION DE LINFADENITIS BCG POR GRUPOS DE EDAD V SEXQ EN HIM FG
ARO 89  ENERO-DTCIEMBRE-MEXICO, O.F
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PROCEDENCTA GEOGRAFICA DE 35 PACIENTES CON LINFADENITIS BCG

HIM FG ANO 89  ENERO-PICIEMBRE-MEXICO, D.F.
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TOTAL] 35 100

Fie: Archive Clindco

Fig. 5
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EVOLUCTON DEL PTAMETRO DE ADENOPATTA AXILAR EN EL GRUPO C

[ HIM FG ARO 89  ENERO-DICTEMBRE.  MEXICO, D.F.
4
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EVOLUCION DEL DIAMETRO DE ADENOPATIA AXILAR DEL GRUPO U
HIM FG ARG 89 ENERO-D1CIEMBRE HEX1CO, D.F.

»
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EVOLUCION DEL DIAMETRO DE ADENOPATIA AXILAR SEGUN LOS GRUPOS
HIM FG ARO 1989 ENERO-DICIEMBRE ~ MEXICO, O.F.
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Fte: AMchivo clinieo. Fig. 13



EVOL’I:(I!ION DEL DIAMETRO DE ADENOPATIA AXILAR SEGUN LOS GRUPOS
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NUMERO DE CONSULTAS POR LINFADENITIS BCG POR MESES EN EL HIM FG
’ ARC 89  ENERO-DICIEMBRE - MEXICO, U.F.
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I)ISTRIBUCIO}AJDDE LINFADENITIS BCG POR GRUPOS DE EDAD Y SEX0 EN HIM FG
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DISTRIBUCION DE LINFADENITIS BeG p

OR SEX0 EN EL HIM FG
EN EL ARO 1999 MEXICO, D, F,

m FEMENINO 435

MAscuLING 56.3

Fte: Anchive Clenico, Fig. 16



PROCEDENC’I:Q GEOGRAFICA DE 39 PACIENTES CON LINFADENITIS BCG

OAXACA

ARO 90
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Mimero de paciented
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TOTAL 39 100

Fig. 17

Fte: Archivo elinico.




DISTRI!!UCMM DE LINFADENITIS BCG POR EDAD AL SER VACUNADOS EN HIW FG
ARo 1 ENERO_DICIEMBRE HEX1CO, P,.F.
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i Fte: Archivo clinico. Fig, 18



EVOLUCTON DEL DIAMETRQ DE ADENOPATIA AXILAR SEGUN LOS GRUPOS
HIM FG ARO 199

0 MEXTCO, D.F.
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TOTAL 39
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EYOLUCION VE DIAMETRO DE ADENOPATIA AXILAR DEL GRUPO B
HIH FG  ARO 1990 MEXICO, D.F.
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Mes 3 » Fig. 20
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EVOLUCION DEL DIAMETRO DE ADENOPATIA AXILAR DEL GRUFO C
HIN FG ARD 1990 MEXICO, P.F.
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TIEMPO DE EVOLUCTON PARA INTCI0 DE SINTOMATOLOGIA DE
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NUMERO DE CONSULTAS POR LINFADENITIS BCG POR MESES EN EL HIM FG
MEXICO, D.F.
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NORMAS GENERALES DE CONSERVACION DE LAS

VACUNAS.
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TEMPERATURA DE CONSERVACICN DE LAS VACUNAS,
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WEDA DE CONTRQl DE TEMPERATURA DE REFRIGERADORAS ELECTRICAS,

(FIGURA 28)
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RECIPIENTE DE CCNSERVACICN DE VACUNAS

PAGLETES OE
HIZLO

[FIGURA 30)

Los termos se utilizan pore el tronsporte y conservacisn de pequepas cantida -

des de vacuna.
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CAJA FRIA

Para el traniporte y conservacidn de cantidzdes mayores de vacuno se utilizo
lo esjo fria,
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CCLOCACICN DE VACUMAS EN BANDEJA

(FIGURA 31)




CCRTE TRANSVERSAL Y PERSPECTIVA TRIDIMENSICNAL DE UNA CAJA
CCN PAQUETES FRICS DEBIDAMENTE DISPUESTOS PARA EL TRANSPCRTE
DE YACUNAS

a 1 paredes de la caja fria
b paruetes foos

{FIGURA 33)
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Pgen 142 INMUNIDAD EN TUBERCULOSIS
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