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BEVEZETES

2002. januar 1-jét6l kezdéddéen az életkorhoz kotott kotelezé védodol-
tasok keretében a tbc megel6zésére alkalmazott BCG-oltasok rendje
megvaltozik.

Az 1 éves kor utani BCG-vakcinacio, revakcinacio és a tuberkulin szlrévizs-
galatok (minden életkorban) elmaradnak annak hangsulyozasa mellett: igen
fontos, hogy az ujszulottek szuletésuk utan, - a szuletéshez lehetd legkoze-
lebbi id6pontban — még a szulészeti intézményben BCG-oltasban részesul-
jenek.

A valtoztatasra széleskorl szakmai egyeztetések eredményeként a hazai
jarvanyugyi helyzet, a tbc morbiditasi adatok és a WHO ajanlasok figyelembe
vételével kerult sor.

Az Uj szabalyozast a jovében kovetendd teendbkre kitérve teljes részletes-
séggel tartalmazza az Orszagos Koranyi Tbc és Pulmonoldgiai Intézet és a
~Johan Béla” Orszagos Epidemiolégiai Kézpont Mddszertani levele, tajékoz-
tatva a BCG-vakcinacioval kapcsolatos nemzetkdzi tapasztalatokrél is.
A Modszertani levél az Egészségugyi Kozlony LI. évf. 17. szamaban 2001.
augusztus 31-én jelent meg.

A bevezetett valtozasok és azok okainak minél szélesebb korben torténd
ismertté tétele érdekében készult a kiadvany.
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A BCG-vakcinat 80 éve alkalmazzak a tuberkul6zis megel6zésére. Valdszi-
ndleg ez a legtobbszor alkalmazott védéoltas a vilagon. A szamitasok szerint
1921 o6ta mintegy 4 milliard adagot adtak be és napjainkban is vilagszerte
évente 100 milli6 korali ajsziulétt kap BCG-oltast, elsésorban a WHO
Expanded Programme of Immunization (EPI) keretében.

Magyarorszagon a kotelez6 BCG-oltas bevezetése, 1953 oOta végzett
vakcinaciok és revakcinaciok szama 13 milli6 korul van. A gyermekkori
tuberkuldzis kiemelkedéen kedvezd alakulasa — a fert6z6 tbc-s betegek sza-
manak csokkenése mellett — elsésorban az ujszuldttek teljes kori BCG

yawi

A — szerencsére kedvezd iranyban — valtozé tuberkuldzis epidemiologiai
helyzet és az uj tudomanyos megismerések id6rél-idére szukségessé teszik
a Nemzeti Tuberkulézis Program keretében alkalmazott eljarasok
attekintését és a program uj feltételeknek megfelel6 esetleges modositasat.
Ennek soran figyelembe kell venni, hogy jelenleg vilagszerte konszenzus van
a kovetkezb kérdésekben (2-5);

e A BCG-vakcinacioval a fert6zést kovetden kialakuld, u.n. gyermek-tipusu
.primer” tuberkuldézist és annak korai generalizaciojat (miliaris tbc,
meningitis tuberculosa) lehet megelézni. A BCG-vakcinaciénak nincs
masodlagos hatasa, azaz nem befolyasolja az u.n. felnétt tipusu,
.postprimér” tuberkuldzis kialakulasat (kavernas tudé tbc).

e A BCG-oltas altal kivaltott fent emlitett védelem mértéke és idbtartama
kiulonbozo feltételek mellett széles hatarok kozott valtozhat.

e Az els6 BCG-oltas (primovakcinacié) hatasossagat szamos megbizhaté
epidemioldgiai vizsgalat igazolta. A BCG ujraoltas (revakcinacio) hatasos-
sagat epidemiologiai vizsgalatok nem igazoltak, azt kizardlag elméleti
megfontolas alapjan végzik, feltételezve, hogy meghosszabbitja a
primovakcinacio altal biztositott védelem idétartamat.

Korszerii moédszerekkel végzett longitudialis elemzések bizonyitottak, hogy
hazankban a BCG-oltas — megegyezéen mas eurdpai megfigyelésekkel —
a fent megjeldlt kérképeken mérve kb. 80%-o0os védelmet biztosit és a véde-
lem idétartama kb. 10-12 év (1,6). Annak ellenére, hogy hazankban az
elmult csaknem fél évszazadban nagy szamban tortént a kijeldlt gyermek
korosztalyok ujraoltasa, ennek hatasa a jarvany lefolyasara nem mutathatdé ki
(az elmult négy évtizedben a 0-14 éves korcsoportban a tbc incidencia
csOkkenése 3-5-szOr gyorsabb volt, mint a 15 éven fellliek kozoétt) (7).
Kedvezdé  epidemioldgiai helyzetben sor kerulhet a BCG-oltas
megszuntetésére, amint az tobb eurdpai orszagban meg is tortént (pl.
Svédorszag, Cseh Koztarsasag). A fert6zé tbc-s betegek szamanak jelent8s
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csOkkenése ellenére jelenleg hazankban a sulyosan fert6zé (direkt kenet
pozitiv) incidencia magasabb - az orszag egyes részein jelentfsen
magasabb — annal az értéknél (100 000 lakosra tartésan 5 alatt), amit a
nemzetk6zi ajanlas a BCG-oltas megszuntetésének mérlegelése
szempontjabol hatarértéknek jeldl meg (3,8,10). Figyelembe kell venni azt is,
hogy vannak olyan szomszédos orszagok, ahol a tuberkulézis helyzet sokkal
kedvezdbtlenebb, mint nalunk és ezekbdl az orszagokbdl szamottevd a
migracio (7).

Mindezeknek a korulményeknek a mérlegelése alapjan idészerlnek tartjuk a
hazai BCG vakcinacids program modositasat a kovetkez6k szerint:

e az ujszuldttek kotelezd BCG-oltasanak folytatasa,

e a kijelolt korcsoport(ok)ba tartozé gyermekek ujraoltasanak felfuggesztése.

Ez a modositds szikségessé teszi a gyermekek/serdulékoruak
tuberkul6zisanak fokozott monitorozasat és az eddigieknél is szigorubb
kontaktvédelmet, a veszélyeztetett és fert6zoétt fiatalok preventiv

kemoterapiajat. A gyermekeken (14 éves Kkor alatt) el6fordulé tbc-s
megbetegedéseket egyéni klinikai-epidemioldgiai elemzésnek kell alavetni.

Az oltéanyag (BCG vakcina) (9)

A BCG-vakcina é18, gyengitett virulenciaju bovin tipusu tbc baktériumot tar-
talmaz (Bacillus Calmette-Guérin). Epetartalmu taptalajon tértént ismételt
atoltasok hatasara a torzs virulenciaja oly mértékben lecsokkent, hogy meg-
betegitd képességét tartosan elveszitette.

Magyarorszagon a Statens Serum Institute (SSI), Copenhagen altal el6al-
litott €16, attenualt Mycobacterium bovis (BCG), Danish strain 1 331 torzs-
bél készult liofilizalt (fagyasztva szaritott) vakcina van torzskényvezve, tuber-
kulozis elleni védéoltas céljara, amelynek rekonstitualt 1 ml-ében 0,75 mg
aktiv hatéanyag van. Az SSI BCG tulajdonsagai hasonléak a korabban alkal-
mazott magyar BCG oltéanyagéhoz, sem reaktogenitasban, sem
hatasossagban nem varhato valtozas.

Adagolas és alkalmazas
Kizarélag intrakutan alkalmazasra!

Adagja egy éves kor alatti gyermekeknek 0,05 ml az alkalmazasra kész, fel-
oldott vakcinabdl. A liofilizalt vakcinat csak a vakcinahoz mellékelt ,oldoszer
SSI BCG vakcinahoz” megjelolési oldoszerrel szabad feloldani (,rekonstitualni”).
A 10 adagos liofilizalt vakcinat 1 ml oldészerrel, a 20 adagosat 2 ml
oldoszerrel kell feloldani oly médon, hogy az oldészeres ampulla teljes
tartalmat steril fecskendébe kell szivni és a gumidugo6t atszurva a vakcinat
tartalmazé Uvegbe kell fecskendezni. A feloldott vakcina egynemd, enyhén
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opaleszkalé folyadék, benne szabad szemmel részecskék nem lathatoak.
Feloldas utan a vakcinat 4 oran belll kell felhasznalni, 4 6ra utan a vakcina
felhasznalasa tilos! Valahanyszor az ampullabdl oltéanyagot szivunk fél a
fecskendbbe, azt évatosan homogenizalni kell, (erés razasra a készitmény
habosodik!) mert a baktériumok az ampulla aljara lellepednek illetve az
ampulla falara adszorbealédnak.

A vakcina rendkivul fény- és hdérzékeny, ezért se a por alaku, se a
rekonstitualt vakcinat nem szabad er6s hé, napfény, vagy erés nappali fény
hatasanak kitenni, mert ettél az él6 baktériumok elpusztulnak és a vakcina
elveszti hatasossagat.

Az oltashoz hasznalatos eszkozok

Minden oltashoz megfelel§ beosztasu steril fecskendét és steril, finom, révid
intracutan tat kell hasznalni.

Az oltas kivitelezése

A rekonstitualt vakcinabol 1 éves kor alatt 0,05 mi-t kell intracutan befecs-
kendezni.

A Dbér fertbétlenitésére a vakcina beadasa el6tt az engedélyezett
bérfertétlenitészerek egyikét kell hasznalni.

Megfelel6en végzett oltas esetén a beadaskor enyhe ellenallas érezhetd és a
béron jol lathaté kis papula jelenik meg. Nem szabad az oltéanyagot
melyebb rétegbe fecskendezni, mert az talyogképz6dést és sipoly
kialakulasat eredményezheti. Az oltas helye altaldban a balkar fels§ és
kozépsd harmadanak hatara, a kozépvonaltdl kissé hatra. A vallcsucson
veégzett oltas a nemkivanatos reakciok szamat szaporitja, ezért kerilendd.

Mindig az ,egy személy — egy fecskendd — egy ti” szabalyt kell kovetni, azaz
minden oltott esetén uj fecskendét és tat kell hasznalni.

Javallatok

1. Az ujsziléttek BCG-oltasat a szllészeti intézményben, illetve idéleges
kontraindikacio esetén, - annak megszunte utan - folyamatos oltas kereté-
ben a szuletés utan a legrovidebb idén beldl kell elvégezni.

2. A csecsemdbket 6 hdnapos korukban ellendrizni kell, hogy van-e BCG-
oltas helyén heg a bérukon. Azoknal a csecsem&knél, akik a szuletést
kdvetéen BCG-oltasban részesiltek, de rajtuk az oltas helyén beszir6dés
vagy heg nem lathatd, a BCG-oltast elézetes tuberkulin préba nélkul (11)
6 es
12 honapos koruk kozott meg kell ismételni.

Egy éves kor felett BCG-primovakcinacio végzése csak egészségugyi
hatdésagi elrendelésre torténik.
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3. Azokat, akiken a megismételt BCG-oltas utan sem alakul ki reakcié (heg),
tovabbi BCG-oltasban nem kell részesiteni.

Oltasi reakciok

Az oltas helyén az oltast kovetdé masodik-harmadik héten kis, piros szind,
esetenként nedvedzd papula képzédik. Ebbél 5-10 mm atméréji oltasi fekély
alakulhat ki, ami kés6bb bevarasodik. A var altalaban 2-5 hdénapon beldl
leesik és helyén 2-10 mm atméréji fellleti heg marad. Kialakulhat az
axillaris nyirokcsomé(k) cseresznye-szilvanagysagu fajdalmatlan duzzanata,
altalaban az oltast kovetéen 2-4 hénap mulva. Rendellenes, bar még mindig
joindulatu elvaltozas az el6bbieknél nagyobb és elhuzéddéan — 6 hdénapon tul —
gyogyuldé helyi reakcio, valamint a beolvadt tajéki nyirokcsomo. llyen
elvaltozas esetén a gyermeket a teruletileg illetékes gyermek-pulmonolégus
szakorvosnak kell bemutatni és az esetet a ,Johan Béla” Orszagos
Epidemioldgiai Kozpont Immunbioldogiai készitmények mindségellendrz6
féosztalyanak jelenteni.

Ellenjavallatok
1. 2500 g szulletési suly alatti csecsemdk;
2. Lazas betegségben szenvedék;

3. Immundeficiens betegségben (cellularis és humoralis immundefi-
cienciaban: kombinalt immundeficiencia, agammaglobulinaemia, illetve
hypogammaglobulinaemiaa, stb) szenveddk;

4. Malignus betegség (lymphoma, Hodgkin-kor és mas RES-t érinté tumorok,
leukémia, stb.) kdvetkezményes immunszuppresszidjanal;

5. Terapias immunszuppresszié esetén (nagy dozisu szisztémas kortikoszteroid
kezelés, sugarkezelés);

6. Tunetekkel jard AIDS. (Tunetmentes HIV-fert6zott személyek az altalanos
oltasi javallatnak megfeleléen beolthatok).

Ha az ellenjavallat nem egyértelmd, ajanlatos az illetékes véddoltasi tanacs-
adoval konzultalni.

A vakcina tarolasa és stabilitasa

A liofilizalt vakcinat folyamatosan +2 és +8°C kdzdott taroljuk. Az oldoszert
nem szabad lefagyasztani. Hlt6szekrényben +2 és +8°C ko6zott tarolva a
liofilizalt vakcina a csomagolasan feltuntetett lejarati idéig hasznalhato.
A feloldott (rekonstitualt) vakcina felhasznalhatosagi ideje 4 6ra.



10.

1.

IRODALOM

Lugosi L.: A BCG vakcinacié eredményei Magyarorszagon 1929-t6l: a preventiv és
immunterapias alkalmazas értékelése. Orv. Hetilap 1998; 139: 1563-1570.

Sutherland I, Springett VH.: The effects of the scheme for BCG vaccination of
schoolchildren in England and Wales and the consequences of discontinuing the
scheme at various dates. J Epidemol Comm Health 1989; 43: 15-24.

Rouillon A, Waaler H.: BCG vaccination and epidemiological situation: A decision
making approach to the use of BCG. Adv. Tuberc. Res. 1976; 19: 64-125.

Styblo K, Meijer J.: Impact of BCG vaccination programmes in children and young adults
on the tuberculosis problem. Tubercle 1976; 57: 17-43.

Colditz GA et al.: Efficacy of BCG vaccine in the prevention of tuberculosis. Meta-
analysis of the published literature. JAMA 1994; 271: 698-702.

Vadasz |, Demény E.: A BCG vakcinaciés program hatasa a gyermek tbc-epidemiolégiai
helyzetre Magyarorszagon. Tuberkulézis és Tiidobetegségek 1974; 27: 144-148.

Pataki G, Megyesi A, Fehér I.: A pulmonolégiai intézmények 2000. évi epidemiolégiai és
miik6dési adatai. Orszagos Koranyi Thc és Pulmonolégiai Intézet, Budapest, 2001

Criteria for discontinuation of vaccination programmes using Bacille Calmette Guerin
(BCG) in countries with a low prevalence. of tuberculosis. A statement of the IUATLD as
approved by the Executive Commitee, October 7, 1993. IUATLD Newsletter, May 1994.

Karacs l.: Megvaltozik a BCG vakcina és szétosztasanak rendszere. €pinfo, 8. évf.
16. sz. 2001. aprilis 27.

Milstien JB, Gibson JJ.: Quality control of BCG vaccine by WHO: a review of factors that
may influence vaccine effectiveness and safety. Bulletin of the World Health
Organization, 1990, 68 (1): 93-108

Tuberculin skin testing and BCG revaccination. Weekly Epidemiological Record, 11
August 1995. No. 32,



