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ABSTRACT

INTRODUCTION: Bladder cancer is the ninth most common
cancer worldwide, with 75% of cases being non-muscle
invasive (NMIBC), for which intravesical BCG instillation has
been the cornerstone of treatment. BCG administration has
been considered hazardous due to the possibility of
contamination; for this reason, there are international
guidelines that describe its use.

OBJETIVE: To investigate the adherence of Latin American
healthcare workers to these guidelines for the safe intravesical
administration of BCG for NMIBC.

MATERIALS AND METHODS: An anonymous, self-administered
survey was conducted over 2 months in 2023 on a digital
platform among healthcare workers who use BCG for NMIBC. It
consisted of 20 questions focused on adherence to the
European Association of Urology (EAU) guidelines for
intravesical instillation. Descriptive statistics were performed;
p<0.05 was considered statistically significant. Correct and
safe use of BCG was assessed through questions 12, 13, 16, and
18; all 4 must be met for correct use.

RESULTS: A total of 295 completed surveys were recorded
across 12 countries (Image 1). A total of 96.61% of participants
(n=280) performed BCG instillation incorrectly and unsafely
(Table 1). Fifty-five percent had previous training, of which
97.5% administered the medication incorrectly compared to
95.48% who did so without prior training (95% CI -0.06 - 0.02,
p=0.33). Before answering this questionnaire, 90.51%
considered their technique adequate, compared to 83.83%
after completing it, showing a change in participants'
perception (95% Cl 0.12 - 0.01, p=0.0139).

CONCLUSION: Intravesical instillation of BCG for NMIBC is a
practice that requires specific safety precautions. Compliance
with protocols by healthcare professionals is minimal and
insufficient, highlighting the crucial need to improve training
based on international guidelines to minimize the risk of BCG
contamination and infection.

RESUMEN

INTRODUCCION: El cancer de vejiga es la novena causa de
cancer en todo el mundo siendo el 75% de este no miisculo-
invasivo (NMIBC), para los cuales la instilacién intravesical de
BCG ha sido la piedra angular del tratamiento.

La administracion de BCG ha sido catalogada como peligrosa
debido a la posibilidad de contaminacién; es por esto que
existen lineamientos internacionales que describen su uso.
OBJETIVO: Investigar la adherencia de los trabajadores de
salud latinoamericanos a dichas pautas para la administracién
intravesical segura de BCG para NMIBC.

MATERIALES Y METODOS: Se realizé una encuesta anénima y
autoadministrada durante 2 meses de 2023 en una plataforma
digital entre trabajadores de la salud que utilizan BCG para
NMIBC. Constaba de 20 preguntas centradas en el
cumplimiento de las directrices de la asociaciéon europea de
urologia (EAU) para la instilacién intravesical. Se realizaron
estadisticas descriptivas; p<0,05 se consideré
estadisticamente significativo. Se evalué el uso correcto y
seguro de BCG a través de las preguntas 12,13, 16 y 18; se deben
cumplir los 4 para un uso correcto.

RESULTADOS: Se registraron un total de 295 encuestas
completadas en 12 paises (Imagen 1). Un total de 96,61% de los
participantes (n= 280) realizaron la instilacion de BCG de forma
incorrecta e insegura (Tabla 1). El 55% recibi6é capacitacion
previa de los cuales el 97,5% administra el medicamento de
manera incorrecta contra el 9548% que lo hace sin
capacitaciéon previa (IC 95% -0,06 - 0,02, p=0,33). Antes de
responder este cuestionario, el 90,51% consideré adecuada su
técnica contra el 8383% después de responderlo,
observandose un cambio en la percepcion de los participantes
(IC95% 0,12 - 0,01, p= 0,0139).

CONCLUSIONES: La instilacion intravesical de BCG para NMIBC
es una practica que requiere precauciones de seguridad
especificas. Es minimo e insuficiente el cumplimiento de los
protocolos por parte de los profesionales de la salud, lo que
demuestra que es crucial mejorar la capacitaciéon basada en
directrices internacionales para minimizar el riesgo de
contaminacion e infeccién por BCG.
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INTRODUCCION

El cancer de vejiga es la novena causa de cancer a
nivel mundial siendo el 75% de ellos cancer de
vejiga no musculo invasivo (NMIBC), es decir,
confinados a la mucosa (estadio Ta o carcinoma in
situ [CIS]) o submucosa (T1)% Las instilaciones
intravesicales con una cepa viva atenuada de
Mycobacterium bovis (BCG), han sido el pilar del
tratamiento de lesiones de intermedio y alto riesgo
NMIBC por las ultimas cuatro décadas®. Uno de los
esquemas actuales de tratamiento mas utilizado
consiste en una fase de induccion de seis semanas
con una instilacién semanal seguido de un periodo
de mantenimiento con un régimen de tres
instilaciones semanales por un periodo de uno a
tres afos cada 6 meses”.

La BCG ha sido categorizada como peligrosa por
parte de diversos organismos como NIOSH y USP®
debido a la posibilidad de infeccién por distintos
métodos®’. Es por esto que existen diversas guias
internacionales que describen en detalle la forma
de preparacién, aplicacion y descarte de la
medicacion como asi también las distintas
precauciones que deben ser tomadas para evitar
contaminacién cruzada®®.

Nuestro trabajo se centra en investigar la
adherencia de trabajadores de la salud de América
latina con relacion a las buenas practicas
recomendadas internacionalmente®® para la
aplicacion intravesical segura de BCG en el
tratamiento de NMIBC.

MATERIALES Y METODOS

1. Poblacion:

Durante los meses de agosto y septiembre de 2023
se realizé una encuesta en una plataforma digital
(QuestionPro) a trabajadores de la salud que
utilizaran BCG para instilaciéon intravesical en el
tratamiento del cancer de vejiga. Se incluyeron
urélogos, oncélogos, enfermeros y farmacéuticos
de paises latinoamericanos.

2. Cuestionario:

La encuesta se enfocé en aspectos practicos de la
colocaciéon de BCG; la misma fue andénima vy
autoadministrada por aquellas personas que
desearon participar. Consistié en un total de 20
preguntas enfocadas en el cumplimiento de las
normas pautadas por organismos internacionales
para la preparacion, administracion y precauciones
de la instilacion segura de BCG.

La encuesta incluyé tres preguntas demograficas
(edad, pais donde ejerce y ocupacién), tres
preguntas sobre capacitacién previa al momento
de la encuesta, once preguntas relacionadas con la
preparacion y técnica de administracién de BCG
(solicitud de urocultivo previo, método de dilucién
y administraciéon de la medicacion y forma de
descarte del material), una sobre recomendaciones
post aplicaciéon y dos ultimas preguntas en donde
el personal de la salud debia calificarse a si mismo
en relacion a la aplicaciéon de la medicacion.

Las preguntas fueron elaboradas por los autores
siguiendo las recomendaciones de las guias
internacionales previamente citadas®’.

3. Andlisis estadistico:

La estadistica descriptiva, incluyendo media,
desviacion estandar y porcentajes, se realizé en
base a la recopilacion de respuestas en la
plataforma digital. Una p<0.05 fue considerada
estadisticamente significativa a la hora de
comparar los grupos estudiados.

Fue considerado uso correcto y seguro de BCG al
utilizar elementos de proteccion personal
completo en un consultorio ventilado con un
sistema cerrado para la dilucién y administraciéon
de la medicacién y descartando lo utilizado en
bolsa de residuos patoldgicos (preguntas 12,13,16 y
18 del cuestionario).

Se utilizé IBM SPSS statistics ver. 24 (IBM Corp.,
Armonk, NY) para el analisis estadistico de los
datos.

RESULTADOS

Se registraron un total de 295 encuestas completas
con una tasa de finalizacién de la misma de un
75%. Se obtuvieron datos de un total de 12 paises
latinoamericanos siendo los mas predominantes
Argentina, México y Ecuador. La edad promedio
fue de 52 afos con un desvidé estdandar de 10.17.
(Figural)

Un total de 96.61% (n= 285) de los encuestados
realizan la instilacion de BCG de forma incorrecta y
no segura. El restante 3.39% (n=10) cumplen con
las normas internacionales para la instilacion de la
droga. Un 55% (n=162) recibié capacitacién previa
para esta practica de los cuales el 97.5% (n= 158)
realizé la colocacién de la medicacion de forma
errénea; del 45% (n=133) sin capacitaciéon previa, el
95.48% (n= 127) realizd la practica de forma
incorrecta. Dicho entrenamiento no demostré
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mejoria estadisticamente significativa a la hora de
la practica médica (95% CI -0.06 - 0.02, p=0.33).

A continuacién, se detallan los resultados de las
cuatro preguntas que determinan una correcta
colocacién de BCG. (Tabla1)

La pregunta 17 incluyd recomendaciones
otorgadas por el profesional luego de la colocacién
de la medicaciéon. La respuesta mas frecuente en
los encuestados fue la retencién de orina post
colocacioén por una o dos horas. (Tabla 2)

Las preguntas numero 5 y la 20 se encontraron
relacionadas con la percepcién del participante en
relacion a su método para la instilacion de BCG
previo y posterior a responder la encuesta. Previo a
responder este cuestionario un 90.51% considerdé
adecuada su técnica para instilacion y un 83.83% lo
siguié considerando luego de responder Ila
encuesta observando un cambio estadisticamente
significativo en cuanto a la percepcién de los
participantes (95% CI 0.12 - 0.01, p= 0.0139).
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Figura 1. Paises representados en la encuesta con sus respuestas
correspondientes.

DISCUSION

La utilizacion de BCG para el tratamiento del
NMIBC es una actividad cotidiana en la practica
uroldgica. La aplicaciéon de dicha medicacién tiene,
no obstante, precauciones especificas para evitar
tanto la contaminaciéon del personal de salud
como la de otros pacientes atendidos en el mismo
centro sanitario.

La posibilidad de una infeccion por
Mycobacterium bovis por el personal de salud se
encuentra documentada como en el caso de Vigler
et al. (2008)° donde dicho profesional sufrié
accidentalmente la inoculacién de la bacteria por
no utilizar un circuito cerrado a la hora de diluir la
medicaciobn como  especifican las  guias
internacionales

Por otro lado, existe el riesgo de contaminacién
cruzada al manipular este tipo de droga. Una de los
primeros trabajos evidenciando este suceso fue de
Waecker et al. (2000)" en donde tres pacientes
pediatricos en tratamiento por su patologia
oncolégica desarrollaron sintomas de tuberculosis
por BCG sin encontrarse nexo epidemiolégico que
justifique la infeccién. Fue Vos et al. (2003)”? quien
investigd cinco casos similares en tres hospitales
de Paises Bajos cuyos resultados evidenciaron que
la preparaciéon de la BCG fue en el mismo espacio
fisico que la administracion de quimioterapia para
otros pacientes, estableciendo éste como un
probable nexo.

Pregunta Cantidad (n) Porcentaje

12. Utiliza equipo de proteccién individual (EPI) completo para la instilacién? EPI:
bata de aislamiento, gafas protectoras, mascarilla N95, doble par de guantes y

campo estéril
Si, EPI completo 33 11.37%
Si, EPl incompleto 136 46.1%
No 126 42.53%

13. Uhiliza consultorio ventilado?

Si 139 47%

No 104 35.33%

Aveces 52 17.67%
16. Utiliza

Un Sistema cerrado para aplicar BCG intravesical 49 16.47%

Una jeringa con inyeccidn de aire para mejorar la aspiracion de BCG total 57 19.46%

Una jeringa vacia para aspirar y diluir la BCG 189 64.07%

18. Usted descarta el material utilizado en:

Bolsa roja (Residuos patolégicos) 290 98.2%

Bolsa comin 5 18%

Tabla 1. Preguntas 12,13,16 y 18 del cuestionario junto con sus
respuestas.

Pregunta Cantidad (n)

17. Marque cudl de las siguientes recomendaciones posteriores a la aplicacion les da a sus
pacientes (Se permiten varias opciones):

En un paciente masculino, usted indica que orine sentado para evitar el riesgo de salpicaduras 96
Después de orinar, usted recomienda tirar de la cadena dos veces con la tapa bajada 84
Después de orinar, usted recomienda lavar el inodoro con lejia 106 106
¢Recomienda usted, lavar el meato uretral con agua y jabon después de orinar? 49
¢Desaconseja usted, beber liquidos 6/8 horas antes de la instilacion? 69
Recomienda usted, contener la miccion 1/2 hora después de la instilacion? 211
¢ Recomienda usted, el lavado de manos con agua y jabén después de orinar? 157

¢Recomienda usted, mantener relaciones sexuales con un método de barrera después de las | 72

instilaciones?

Ninguna de las anteriores 9

Tabla 1. Preguntas 12,13,16 y 18 del cuestionario junto con sus
respuestas.
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No fue hasta el 2017 que Meije et al.” estudi6 el

nexo epidemiolégico de nueve pacientes con
catéter venoso central que  contrajeron
tuberculosis pulmonar en clinicas de Barcelona sin
instilacién intravesical previa. En este trabajo
sugieren que la principal via de contagio y
contaminacién es por aerosolizacion al no utilizar
circuitos cerrados para la dilucion de BCG
contaminando asi la medicacién que luego seria
utilizada en los catéteres venosos de otros
pacientes. Otra via de contagio fue descripta por
Aqua et al. (2021)* en donde una paciente fue
sometida a una intervencién quirdrgica en un
mismo quiréfano donde 48hs antes habia ocurrido
una cirugia abdominal por peritonitis secundaria a
instilacion intravesical de BCG. Dicha paciente
sufrié luego infeccion por Mycobacterium bovis
siendo el quiréfano el Uunico nexo epidemiolégico
demostrable.

Casos como los descritos previamente motivaron
el mejoramiento en el proceso de preparacion y
administracién de BCG por el personal de la salud
en Estados Unidos”. Hasta la fecha no hay casos
publicados en América Latina que evidencien
contaminacién cruzada por M. bovis lo cual podria
deberse a la alta prevalencia de Mycobacterium
tuberculosis en la regién.

Nuestro trabajo evidencia no sélo poca adherencia
a los protocolos para la administracién de la droga
sino una percepcién errénea en cuanto al correcto
cumplimiento de los mismos por parte de la
poblaciéon estudiada. Por otro lado, el hecho de
haber recibido capacitacién previa no implicé
mejores resultados a la hora de instilar la
medicacidon lo que demuestra la necesidad de
mejorar dicho aspecto del entrenamiento
urolégico. La encuesta, sin embargo, fue efectiva
en demostrar que los participantes reconocen
déficits y posibilidad de mejora en cuanto a la
instilacién intravesical de BCG.

CONCLUSION

La instilacion intravesical de BCG para el
tratamiento de NMIBC es una practica que
requiere precauciones especificas para la
seguridad de la poblacién. Existe una falla en la
adherencia de los profesionales de la salud a los
protocolos por lo que creemos crucial mejorar la
capacitacion basada en las guias internacionales
para minimizar el riesgo de contaminacion e
infeccion por BCG.
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