A vacinagdo da BCG no primeiro contacto com a Unidade
de Saude pode reduzir a mortalidade infantil precoce?
Um ensaio aleatdrio controlado dos aglomerados
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1. O Que Nés Sabemos?

BCG

* Avacinagdo com Bacillus Calmette-Guérin (BCG) é recomendada ao nascimento
para proteg¢do contra a tuberculose [1].

e Atualmente, menos de 50% das criangas na zona rural da Guiné-Bissau
recebem BCG no primeiro més de vida (Figura 1)

* As mdes nas zonas rurais da Guiné-Bissau procuram a vacinagdo da BCG para os
seus filhos repetidamente - em média 1,26 vezes para as criangas vacinadas
com BCG e 1,97 vezes para as criangas ndo vacinadas com a BCG [2].

* A BCG é fornecida em frascos de 20 doses (Figura 1) e as doses ndo utilizadas
devem ser descartadas 6 horas apds a reconstituigdo [2].

e Para limitar o desperdicio, muitas unidades de saude oferecem apenas BCG em
dias especificos e podem, nesses dias, ndo abrir o frasco se houver poucas
criangas presentes [2] (Figura 2).

¢ Como a cobertura vacinal é medida aos 12 meses de idade [3], a cobertura
cumulativa por um ano de vida parece razodvel, portanto, ndo oferece
incentivo para valorizar oportunidades perdidas em vez de doses perdidas.

Figura 1: BCG é
fornecido em frascos
contendo 20 doses.
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Figura 1: Cobertura do é%eG nas zonas rurais da
Guiné-Bissau 2017-20.

Linha preta, sélida: com base em dados do sistema
de vigildncia demogrdfica e de satde do Bandim
Health Project.

Linha pontilhada: Ilustragio de como poderia ser a
adesédo a recomendagédo do BCG ao nascer.

Figura 2: Dias de vacinagéo planejados (O) e reais (X)
em um centro de satide em fevereiro de 2020

2. O Que Foi Tentado Antes?

BM]J Open Can earlier BCG vaccination reduce
early infant mortality? Study protocol
for a cluster randomised trial in Guinea-
Bissau

Um ensaio anterior do Projeto de Saude Bandim: (Figura 3) [4]
* Fornecimento da BCG e vacinagdo oral contra a poliomielite por meio de visitas domiciliares logo
apds o nascimento
* A estratégia requer
e Construgdo de uma infraestrutura para comunicagdo rapida do nascimento ao pessoal de saude
* Que a equipe de satude esta disponivel, e pode ir para casa
e A estratégia ndo era vidvel em escala e o teste foi interrompido precocemente
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Figura 3: Artigo de protocolo que descreve o ensaio anterior.

3. O Que Estamos Fazendo Agora?

Um ensaio clinico randomizado de aglomerados de maior disponibilidade de BCG em centros de satde rurais

Objetivo: Avaliar se a vacinagdo da BCG nas criangas no primeiro contato com a unidade de saude pode reduzir a mortalidade infantil precoce ndo acidental em

25%. Contexto:

* Randomizagdo: Todos os 23 centros de saide em Biombo,
Farim e Oio (Figura 2)

* Recolha de dados: Todas as aldeias de Biombo, Farim e Oio

Coleta de dados em 2 niveis diferentes:

ééb ® “"“7 ﬂ ) * Nivel 1: O sistema de vigilancia demografica e de saude rural
3 (,)@ 3 (,’& s do Projeto de Saude Bandim
3835 3835 * Nivel 2: Utilizando a coleta de dados de agentes comunitarios
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X s b de satde e seus supervisores
% b’é Incluséo:
Grupo de * Criangas registradas antes do nascimento e
EDCR Grupaide Grupo de Ft’ | nascisas/dgscarregadas para a aldeia
i 3 interveng¢ao controle
controle intervencao ¢ * As criangas serdao acompanhadas até 42 dias apds o

Figura 2: Intervengdo no estudo.

As 23 unidades de satide ser@o randomizadas para qualquer

*  Continue com a prdtica atual (normalmente vacinagéo BCG uma vez por semana se um numero suficiente de criangas estiver
presente para a vacinagéo)

*  Oferecer vacinagéo BCG todos os dias e abrir um frasco de BCG se houver apenas uma crianga elegivel presente

Apds um ano de coleta de dados, os grupos ser@o cruzados.

nascimento

* Inclusdo planejada de 23.000 criangas

Resultado

* Resultado primdrio: diferenga na mortalidade ndo acidental
entre os dois grupos .

* Se um efeito for encontrado, a relagdo custo-beneficio o]
também serd avaliada

4. Mensagem Para Levar Para Casa

futura organizagdo dos servigos de vacinagdo na Guiné-Bissau.

O ensaio testara uma intervengdo potencialmente escalonavel para reduzir a mortalidade infantil precoce e fornecera informagées importantes para a
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