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Neue BCG-Richtlinien fir die Schweiz

Seit Jahren werden in der Schweiz stetig
abnehmende Tuberkuloseinzidenzen be-
obachtet”. Im Jahr 2000 betrug die Ge-
samtinzidenz noch 8,7 pro 100 000 Ein-
wohner, wobei die Rate bei den Schweizern
mit 5 dreimal tiefer lag als bei den nieder-
gelassenen Auslandern. Im Jahr 1994 hat-
te die absolute Zahl gemeldeter Félle bei
Auslandern erstmals diejenige bei Schwei-
zern Uberschritten. Massiv erhéhte Prava-
lenzraten (um 300 pro 100 000) werden
in der Asylbewerberpopulation gefunden,
bei der im Rahmen der grenzsanitarischen
Untersuchung? fast 1% einen abklarungs-
bedirftigen, tuberkuloseverdachtigen radio-
logischen Lungenbefund aufweisen (Publi-
kation in Vorbereitung).

Unterschiede ergeben sich auch in der Al-
tersverteilung: Wéhrend die Tuberkulose
bei Schweizern eine Krankheit des alten
Menschen geworden ist, werden bei den
Auslandern Erkrankungen in allen Alters-
klassen, insbesondere auch bei Kindern,
gesehen. Dies erinnert uns daran, dass
Séuglinge und Kleinkinder besonders tu-
berkulosegefahrdet sind, da sie zur Dis-
semination der Erkrankung (Miliar-TB, Me-
ningitis) neigen.

Die tiefen Tuberkuloseinzidenzen in der
Schweiz und anderen Niedrigpravalenzlan-
dern (Inzidenz < 10/100 000) kontrastie-
ren mit der globalen Zunahme der Tuber-
kuloseerkrankungen (siehe 6. WHO-Report
2002 uber die globale TB-Kontrolle®). Die
WHO hat deswegen 22 so genannte «high-
burden countries» definiert, fur die sie eine
DOTS-Strategie zur Eindammung der Epi-
demie empfiehlt (DOTS = directly observed
treatment, short-course). Daneben sieht

die WHO préaventive Massnahmen wie post:
expositionelle Chemotherapie und eine ein-
malige BCG-Impfung nach Geburt/medizi-
nischem Erstkontakt vor allem fiir Entwick-
lungslander vor®. Fir Lander mit einem
niedrigen jahrlichen TB-Infektionsrisiko un-
ter 0,1% wird vorgeschlagen, nur noch se-
lektiv die Hochrisikogruppen zu impfen.

Mit den vorliegenden neuen schweizerischen
BCG-Richtlinien wird versucht, sowohl der
spezifischen epidemiologischen Situation
in der Schweiz als auch dem aktuellen
Kenntnisstand uber die positiven und ne-
gativen Auswirkungen der BCG-Impfung
Rechnung zu tragen: Die BCG-Impfung wird
nur noch bei Neugeborenen und Kindern
< 1 Jahr empfohlen, deren Eltern aus Lan-
dern mit hoher Tuberkulosepréavalenz (z.B.
Afrika, Asien, Stdamerika, Osteuropa, Por-
tugal) stammen und die mdglicherweise
definitiv oder voriibergehend in diese Lan-
der mit erhéhtem Infektionsrisiko zurtick-
kehren. Die BCG-Impfung kann im ersten
Lebensjahr ohne vorgéngigen Tuberkulin-
test vorgenommen werden. Da zwischen
BCG-Impfschutz und Resultat des Tuber-
kulintests nach Impfung keine Korrelation
besteht, ist der Mantouxtest zur Kontrolle
des Impferfolgs sinnlos.

Erstmals wurden die wesentlichen Inhalte
dieser Richtlinien vor Publikation via Info-
Vac® einem breiten Kreis von Padiatern und
allgemeinmedizinischen Grundversorgern
unterbreitet. Dies fuhrte zu einer intensi-
ven Diskussion und hatte auch inhaltliche
Anpassungen zur Folge.

Referenzen

1) Bundesamt fiir Gesundheit. Tuberkulose in der Schweiz:
1999-2000. Bull BAG 2002 (Nr. 9): 168-74.

2) Bundesamt fir Gesundheit. Vorgehen bei Verdacht
auf Tuberkulose bei Asylsuchenden. Bull BAG 2000
(Nr. 46): 907-8.

3) http://www.who.int/gtb/publications/globrep02/
index.html.

4) World Health Organization. BCG in immunization pro-
grammes. Wkly Epidem Rec 2001; 76: 33-9.

5) Siegrist C, Desgrandchamps D, Heininger U, Vaudaux
B. How to improve communication on vaccine issues
at the national level? INFOVAC-PED: an example from
Switzerland. Vaccine 2001; 20 (Suppl. 1): S98-S100.

Daniel Desgrandchamps*
Jean-Pierre Zellweger?
Hans Rieder®

Ekkehardt Altpeter*

Peter Helbling*

Schweiz. Kommission fiir Impffragen
Lungenliga Schweiz
Bundesamt fiir Gesundheit

! Praktizierender Padiater und Infektiologe, Baar
2 Lungenliga Schweiz, Bern
3 International Union against Tuberculosis
and Lung Diseases (IUATLD), Kirchlindach
4 Bundesamt fuir Gesundheit, Bern

Korrespondenz:

Dr. med. Daniel Desgrandchamps
FMH Padiatrie

Rigistrasse 15

6340 Baar
desgrandchamps@datazug.ch

PAEDIATRICA



Die BCG-Impfung

Einleitung

Die Bacillus-Calmette-Guérin-Impfung (BCG)
besteht aus einem lebenden, attenuierten
Stamm von Mycobacterium bovis®. Die
BCG-Impfung wird seit den 40er Jahren des
letzten Jahrhunderts weltweit angewandst;
seit 1974 ist sie Teil des «Expanded Pro-
gramme on Immunization» (EPI) der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO). Der Nut-
zen der BCG-Impfung ist unbestritten, was
den Schutz gegen einen tddlichen Verlauf,
gegen die tuberkulése Meningitis und ge-
gen disseminierte Tuberkuloseformen be-
trifft. Sie verleiht einen wesentlichen Schutz
gegen die Tuberkulose im Sauglingsalter;
ihre Wirksamkeit ist hingegen bei &lteren
Kindern bereits deutlich schlechter und bei
Erwachsenen nur noch klein. Wahrend BCG
in Entwicklungslandern und Landern mit
hoher Tuberkulosepravalenz routinemassig
verabreicht wird, haben die meisten in-
dustrialisierten Lander die Impfung aufge-
geben oder stark eingeschrankt?3.

Fur die Formulierung von spezifischen
schweizerischen BCG-Impfrichtlinien sind
die nachfolgenden Charakteristika der BCG-
Impfung von besonderer Bedeutung:

« Die BCG-Impfung bietet nur einen
beschrankten Schutz gegen die
Tuberkulose. Sie kann zwar die
Haufigkeit disseminierter Verlaufs-
formen der Tuberkulose wie Miliar-
tuberkulose und tuberkulose
Meningitis sowie todlicher Tuber-
kuloseverlaufe verringern, nicht
aber die (meist latente) tuberkultse
Infektion und nur beschréankt die
Entwicklung einer Lungentuberkulose
verhindern.
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Die Impfung reduziert das Risiko

der erwahnten schweren Krankheits-
formen bei Kleinkindern um etwa
60-90%. Da die disseminierten
Tuberkuloseformen mit zunehmen-
dem Alter seltener werden, nimmt
die Wirksamkeit der BCG-Impfung
mit dem Alter ab und erreicht bei
Kindern im Schulalter nur noch etwa
50%%9. Im Erwachsenenalter konnte
in den meisten prospektiven Unter-
suchungen keine Schutzwirkung der
BCG-Impfung nachgewiesen werden®;
lediglich eine englische Studie hat
bei der Impfung von Adoleszenten
einen Schutz im Erwachsenenalter
gezeigt”. Die Schutzdauer nach BCG-
Impfung ist zeitlich begrenzt und
abhangig von der klinischen Form
der Tuberkulose.

Die BCG-Impfung hat keinen wesent-
lichen Einfluss auf die Tuberkulose-
endemie®. Der Verzicht auf die
BCG-Impfung in mehreren Landern
Europas fihrte nicht zu einem
Wiederanstieg der Tuberkulosefélle
bei Kindern® b,

Die BCG-Impfung kann lokale Kompli-
kationen unterschiedlichen Schwere-
grads und selten auch systemische
Komplikationen zur Folge haben? 3.
Die positive Reaktion auf den Tuber-
kulintest, welche vor allem bei spater
BCG-Impfung (nach dem Neugebore-
nenalter) eintritt, kann die Diagnose
einer Tuberkuloseinfektion erschwe-
ren, z.B. im Rahmen einer Umge-
bungsuntersuchung**,

Wegen des erhdhten Erkrankungsrisikos
von Sauglingen ist die BCG-Impfung bei die-

sen in Landern mit erhdhtem Tuberkulose-
infektionsrisiko (definitionsgemass > 0,1%)
gerechtfertigt. In Landern wie der Schweiz
mit niedriger Tuberkuloseinzidenz (defini-
tionsgeméass < 10 F&lle/100 000 Ein-
wohner/Jahr) und entsprechend niedrigem
Infektionsrisiko, in denen die Kindertuber-
kulose die Ausnahme darstellt, ist die BCG-
Impfung fiir die einheimische Bevolkerung
nicht mehr indiziert'®. Die BCG-Impfung
kann in diesen Niedrig-Pravalenzlandern
aber fir Kinder < 1 Jahr in Betracht gezo-
gen werden, falls deren Eltern aus Landern
mit hoher Tuberkuloseprévalenz stammen
und die Kinder spater wegen einer Rick-
kehr oder einem langeren Aufenthalt in
ihrem Herkunftsland einem erhéhten In-
fektionsrisiko ausgesetzt sind*"*®. Die kri-
tische Zeitdauer fir einen solchen Aufent-
halt ist nicht bekannt.

Indikationen

Kinder

= Die BCG-Impfung von Kindern schwei-
zerischer oder auslandischer Nationali-
tat, deren Eltern festen Wohnsitz in
der Schweiz haben, ist nicht indiziert.

= Die BCG-Impfung von Neugeborenen
und Kindern < 1 Jahr, deren Eltern
aus Landern mit hoher Tuberkulose-
pravalenz (Afrika, Asien, Siidamerika,
Osteuropa, Portugal) stammen
und die mdglicherweise in diese
Lander zurtickkehren, wird weiterhin
empfohlen.

Erwachsene

= Die BCG-Impfung ist bei Kindern
> 1 Jahr und bei Erwachsenen nicht
indiziert. Dies gilt auch fir Erwachse-
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ne, die im Rahmen ihrer beruflichen
Tétigkeit tuberkuloseexponiert sind,
und fur Reisende in Hochpravalenz-
lander.

Praktische Aspekte

BCG-Impftechnik

Die Anweisungen in der Packungsbeilage
(Auflésung des Impfstoffs, Schutz gegen
Licht, Art der Spritze und Nadel) missen
eingehalten werden.

Die Injektion muss streng intrakutan,
vorzugsweise in der Deltoideusregion,
erfolgen.

Ublicherweise wird auf der linken
Seite geimpft.

Die Dosis ist nicht bei allen Produk-
ten fir alle Altersgruppen identisch
(s. Packungsbeilage).

Eine ndssende Wunde wahrend 2 bis 4 Wo-
chen nach der Impfung ist normal. Sie wird
mit einem trockenen Verband behandelt.

Zeitpunkt der BCG-Impfung

Die BCG-Impfung soll vorzugsweise
im Neugeborenenalter vorgenommen
werden, sofern das Kind nicht hospi-
talisiert ist oder die Spitalentlassung
unmittelbar bevorsteht.
BCG-Auffrischimpfungen haben
keinen erwiesenen Nutzen; sie
sollen nicht durchgefuhrt werden.
Bei Vorliegen einer BCG-Narbe ist
keine weitere BCG-Impfung indiziert.

Tuberkulintest vor der Impfung

Bei Kindern < 12 Monate wird vor
der BCG-Impfung kein Tuberkulin-
test® durchgefihrt.
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Kontrolle nach der Impfung

Es besteht keine Korrelation zwi-
schen BCG-Impfschutz und Resultat
des Tuberkulintests??; somit ist

ein Mantouxtest zur Kontrolle des
Impferfolgs sinnlos.

Gleichzeitige Verabreichung
von BCG und anderen Impfungen

Es sind keine Interaktionen
zwischen BCG-Impfung und
anderen gleichzeitig verabreichten
Impfungen bekannt.

Die BCG- und die MMR-Impfung
kdnnen entweder zusammen

oder mit einem Minimalabstand
von einem Monat verabreicht
werden. Bei Totimpfstoffen
mussen nach der BCG-Impfung
keine Minimalabsténde eingehalten
werden.

Komplikationen

Lokale oder regionale Komplikatio-
nen in Form einer persistierenden
oder ausgedehnten Ulzeration oder
Lymphknotenschwellungen kdnnen
vorkommen. Disseminierte BCG-
Infektionen sowie eine Osteomyelitis
sind sehr selten®.

Bei Bedarf kann eine chirurgische
Intervention (Abszess) oder eine
antituberkuldése Behandlung (Osteo-
myelitis, disseminierte BCG-Infektion)
indiziert sein, bei welcher unter
anderem der natirlichen Resistenz
von Mycobacterium bovis BCG gegen
Pyrazinamid Rechnung zu tragen ist.
Die Konsultation eines Spezialisten
wird deshalb empfohlen.

Kontraindikationen

Defekt der zellvermittelten
Immunitat.
Bekannte HIV-Infektion.
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Fragen der Paediatrica-Redaktion an InfoVac
betreffend BCG-Impfung in der Schweiz

= Wie hoch ist die wissenschaftlich
bewiesene Wirksamkeit des aktuell
in der Schweiz erhéltlichen BCG-
Impfstoffs? Werden in absehbarer
Zeit neue Tuberkuloseimpfstoffe
zur Verfiigung stehen? Wann etwa?

Weltweit gibt es mindestens 18 verschie-
dene BCG-Hersteller, in der Schweiz ist
aber aktuell nur der Impfstoff von Mérieux
im Handel (via Pro Vaccine). Eine Studie
mit 0,05 ml BCG bei 484 senegalesischen
Neugeborenen ergab eine ahnliche Induk-
tion der Tuberkulinreaktion (85%) wie beim
WHO-Referenz-Impfstoff. Es wurden 3 Fal-
le von axillarer Adenitis beobachtet, keine
davon eitrig (N. Guérin et al., unpubliziert).

Die Induktion eines positiven Tuberkulin-
tests korreliert zwar nicht mit dem Impf-
schutz, kann aber als Hinweis auf eine
Impfantwort gewertet werden. Verschiede-
ne Feldstudien in verschiedenen Popula-
tionen mit verschiedenen BCG-Impfstoffen
haben 2 generelle Charakteristika der BCG-
Impfung gezeigt: 1. Die BCG-Impfung wirkt
vor allem gegen systemische, disseminier-
te Erkrankungsformen wie TB-Meningitis
und Miliartuberkulose. 2. Die Wirksamkeit
nimmt mit dem Alter bei Impfung ab.

Basierend auf Meta-Analysen dieser Stu-
dien, kann fiir die BCG-Impfung bei Saug-
lingen (= einziges verbleibendes Indika-
tionsalter) mit einer Wirksamkeit gegen
invasive Verlaufsformen von etwa 80% aus-
gegangen werden.

Mit der Verfugbarkeit von neuen, besseren
Tuberkuloseimpfstoffen kann in der nahe-
ren Zukunft nicht gerechnet werden.

= Ist die BCG-Impfung in Anbetracht der
aktuellen Tuberkulosepréavalenz in der
Schweiz Uberhaupt noch indiziert?
— Bei welchen Patienten
(Herkunft, Status)?
— In welchem Alter?
— Mit welchem Impfstoff?

Gemass aktuellen WHO-Empfehlungen wird
die BCG-Impfung in Landern mit niedriger
TB-Préavalenz nur noch fur Risikopopulatio-
nen und nur noch nach Geburt (respekti-
ve im ersten Lebensjahr) empfohlen. In der
Schweiz verbleiben als Indikationspopu-
lationen somit nur noch Neugeborene und
Kinder < 1 Jahr, deren Eltern aus Landern
mit hoher Tuberkulosepravalenz (z.B. Afri-
ka, Asien, Siidamerika, Osteuropa, Portu-
gal) stammen und die mdglicherweise in
diese Lander zurtickkehren.

Der in der Schweiz aktuell erhéltliche Mé-
rieux-Impfstoff enthalt mehr BCG-Mykobak-
terien als der frihere von Berna vertrie-
bene; deswegen muss bei Sauglingen un-
bedingt eine verminderte Dosis (0,05 ml)
verwendet werden. Die falschliche Verwen-
dung einer vollen 0,1-ml-Dosis bei Neu-
geborenen oder Sauglingen kdnnte eine
Zunahme der BCG-Adenitis bewirken!

= Hat sich die Aufgabe der BCG-
Impfung bei Geburt und der syste-
matischen Impfung in den Schulen
in verschiedenen Schweizer
Kantonen in den 90er Jahren
auf die Tuberkulosepravalenz
bei Sauglingen ausgewirkt?

Nein! Die Kindertuberkulose ist bei der ein-
heimischen Population die Ausnahme ge-

worden. Tuberkuloseerkrankungen treten
bei Schweizern oder seit langerer Zeit in
der Schweiz sesshaften Auslandern nur
noch sehr selten auf. Tuberkuloseerkran-
kungen werden aber weiterhin bei Kindern
mit Herkunft aus Landern mit hoher Tuber-
kulosepravalenz gesehen.

= Ab welchem Alter soll vor der
BCG-Impfung ein Mantouxtest
durchgefuhrt werden? Warum?

Infolge der langen postexpositionellen Man-
toux-Konversionszeit bei Sauglingen (oft
mehrere Monate) wird eine Tuberkulinpro-
be vor der BCG-Impfung im ersten Lebens-
jahr nicht mehr empfohlen.

= An welcher Korperstelle soll
die BCG-Impfung geméss WHO
vorgenommen werden?

Es wird eine streng intrakutane Injektion
Uber dem linken M. deltoideus empfohlen.
Dies erlaubt eine einfache spatere Identi-
fikation einer BCG-Narbe.

= Welches sind die Kontraindikationen
fur eine BCG-Impfung, welches sind
die Komplikationen?

Als Kontraindikationen gelten Defekte der
zellvermittelten Immunitat und eine be-
kannte HIV-Infektion. Nach einer Lebend-
impfung (z.B. MMR) sollte mindestens ein
Monat abgewartet werden, eine gleichzei-
tige Impfung ist jedoch mdoglich.

Es kann zu lokalen oder regionalen Kom-

plikationen in Form einer persistierenden
oder ausgedehnten Ulzeration oder Lymph-
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knotenschwellungen kommen. Disseminier-
te BCG-Infektionen sowie eine Osteomye-
litis sind sehr selten.

= Muss der Impferfolg dokumentiert

werden?

— Soll ein Mantoux vorgenommen
werden?

— Sollen Wiederauffrischimpfun-
gen vorgenommen werden?
Bei welchen Patienten?

— Welches ist die Bedeutung
einer BCG-Narbe?

Es besteht keine Korrelation zwischen dem
Resultat des postvakzinalen Tuberkulin-
tests und dem BCG-Impfschutz. Ein Man-
touxtest nach BCG-Impfung wird somit
nicht mehr empfohlen.

BCG-Auffrischimpfungen haben keinen er-
wiesenen Nutzen; sie sollen nicht durch-
gefuhrt werden. Die Dokumentation einer
BCG-Narbe gilt als Beweis einer bereits er-
folgten Impfung. Es ist somit keine weitere
Impfung mehr indiziert.

= Werden die Kosten der BCG-Impfung
von den Krankenkassen tibernommen?

Ja. Die BCG-Impfung wurde im Herbst 2002
in die Spezialitatenliste aufgenommen.

Daniel Desgrandchamps, Baar
fir InfoVac
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