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NIEPOZADANE ODCZYNY PO SZCZEPIENIU BCG W POLSCE
W LATACH 1994 - 2000

Zaktad Epidemiologii i Organizacji Walki z Gruzlica Instytutu
Gruzlicy i Choréb Phuc
Kierownik: I. Szczuka

W pracy dokonano oceny czestosci wystepowania niepoZqdanych od-
czynow (nop) po szczepieniu BCG w Polsce. Materiat do oceny stanowity
zgloszenia nop jakie wptynety z poszczegdlnych wojewddztw do Instytutu
GruZlicy i Chorob Ptuc (IG) w latach 1994 - 2000 od lekarzy - konsul-
tantow w zakresie powiktari po szczepieniu BCG. Czestos¢é wystepowania
nop utrzymuje sie na bezpiecznym i prawie niezmiennym poziomie. W
ostatnich latach pogorszyta sie zgtaszalnosé nop do Instytutu Gruflicy i
Chorob Ptuc.
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WSTEP

Bezpieczenstwo szczepien jest obok ich skutecznodci najwazniejszym czynnikiem
warunkujacym ich stosowanie, zwlaszcza jesli sa obowiazkowe i stosowane w skali
masowej. Zmniejszajaca si¢ w wielu krajach, réwniez i w Polsce zapadalnos$é na gruz-
lice w grupach podlegajacych szczepieniom i malejacy udziat tych zachorowan w ogol-
nej liczbie zachorowan sprawia, ze polityka szczepienh BCG wymaga reorientacji, a
bezpieczenstwo tych szczepien musi by¢ rozwazane przy jej ustalaniu.

W tych rozwazaniach nalezy bra¢ pod uwage wyniki analizy korzysci epidemiolo-
gicznych i spotecznych stosowanych szczepien w konfrontacji z kosztami ich stosowa-
nia. W tej analizie wazny jest nie tylko koszt samych szczepien (koszty materiatowe,
osobowe), korzysci z zapobiezenia zachorowaniu, ale takze koszty jakie nalezy ponie$¢
na leczenie - niekiedy nawet szpitalne - osdb, u ktérych w wyniku szczepienia wystapity
powiktania poszczepienne. Nalezy réwniez bra¢ pod uwage niewymierne koszty spo-
teczne wynikajace z niepokojow i stresow, jakie powoduja powiktania poszczepienne
zaréwno u szczepionych jak i ich najblizszych.

Praca stanowi kontynuacje badan prowadzonych przez autora, ktérych wyniki juz
zostaty opublikowane (1, 2). Zagadnienie powiktan poszczepiennych BCG (przyczyny
ich powstawania, metody zapobiegania lub ich minimalizacji, a takze leczenia, system
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nadzoru nad czestoscia wystgpowania) autor szerzej omowit w poprzednim artykule
(3).

Celem pracy byta ocena czgstosci wystepowania niepozadanych odczyndéw po szcze-
pieniu BCG w Polsce w latach 1994-2000. Duza liczba zgtoszonych nop i dtugi sied-
mioletni okres obserwacji, pozwalaja nie tylko na oceng skali tego zjawiska, ale rowniez
na oceng jego dynamiki oraz tendencji. Celem pracy byto réwniez okre$lenie najczesciej
popetianych btedéw, zaréwno w zakresie rozpoznawania nop jak i ich leczenia.

METODY

Zrodtem analizowanych informacji byla opracowana przez autora Karta zgloszenia
niepozadanego odczynu po szczepieniu BCG (zwana dalej: Karta). W Karcie znajduja,
si¢: podstawowe dane identyfikacyjne dziecka, dane dotyczace wykonania testu tuber-
kulinowego, daty: obecnego i poprzednich szczepien BCG oraz seria szczepionki BCG.
Ponadto Karta zawiera daty: wystapienia objawdw po szczepieniu zauwazonych przez
rodzicéw, stwierdzenia nop przez lekarza rejonowego i ostatecznego rozpoznania nop
przez konsultanta wojewddzkiego w zakresie powiktan po szczepieniu BCG. Taki tok
postgpowania pozwala na okreSlenie czasu jaki uptynal od szczepienia BCG do
wystapienia nop. W przypadkach potwierdzonych nop jako czas ich wystapienia przy-
jeto date zauwazenia objawdw przez rodzicéw. Karta zawiera réwniez pytania dotyczace
postaci nop, a takze postepowania diagnostycznego - wykonywanych badan: bakterio-
logicznych, histologicznych i innych, oraz dotyczace leczenia miejscowego, przeciw-
pratkowego i ewentualnej interwencji chirurga. Inne dane, ktére wg wypelniajacego
Karte s istotne dla oceny przypadku, lekarz zamieszcza w ,,Uwagach”. Kart¢ wypetnia
konsultant pediatra - pulmonolog powotany w kazdym wojewddztwie. On to rozstrzyga
0 ostatecznym rozpoznaniu nop i proponuje postepowanie lekarskie - zgodnie z kla-
syfikacja zaproponowana przez A.Lotte i wsp. i zaadaptowana w Wytycznych Instytutu
Gruzlicy i Choréb Ptuc (4, 5, 6). Karta zgloszenia wyrdznia nastgpujace postaci nop:

1. Zmiany w miejscu szczepienia: 1) przyspieszony odczyn poszczepienny tzw. po-

ronny Fenomen Kocha, 2) owrzodzenie o $Srednicy wickszej niz 10 mm u nowo-
rodkéw i wiekszej niz 20 mm u dzieci starszych, 3) ropien o $rednicy wickszej
niz 10 mm u noworodkéw i powyzej 20 mm u dzieci starszych, 4) ropien pod-
skérny.

2. Zmiany w regionalnych wezkach chlonnych: 1) powickszenie weztéw chionnych

powyzej 1 cm $rednicy, 2) zmiany ropne w weztach chtonnych.

3. Uogolniony rozsiew pratkéw BCG: 1) uogdlnione zakazenie pratkiem (prosdwka

BCG - BCG-itis), 2) poszczepienne zapalenie kosci (osteitis BCG), 3) zmiany
w innych narzadach i tkankach (np. zapalenie ucha $rodkowego, ropien poza-
gardfowy, zmiany stawowe, uszkodzenia uktadu moczowo-ptciowego, zmiany
weztowe krezki, wneki, toczen).

Inne zmiany zwiazane ze szczepieniem: keloid.

W tym artykule autor uzywa zamiennie tradycyjnego okre$lenia: powiktanie poszcze-
pienne i okredlenia: niepozadany odczyn poszczepienny zdajac sobie w peini sprawe,
ze zakres pojeciowy tych okredlen nie w pelni si¢ pokrywa (7, 8).
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MATERIAL

W okresie 1994 - 2000 nadestano do Instytutu GruZlicy i Choréb Pruc 1559 Kart
Zgloszenia Niepozadanego Odczynu Poszczepiennego. Z ostatecznej analizy wytaczono
98 Kart. Powodem wytaczenia byta przewaznie: btedna kwalifikacja nop nie uwzgled-
niajaca przyjetych kryteriow, uprawniajacych do jego rozpoznania. Najczgéciej po-
petniane btedy, to: w zakresie zmian w miejscu szczepienia - nie uwzglgdnianie
Srednicy miejscowego odczynu poszczepiennego (owrzodzenie, ropien), zbyt po-
chopne rozpoznawanie przyspieszonego odczynu poszczepiennego i kwalifikacja
jako poronny Fenomen Kocha (FK) kazdej wczesnej zmiany skérnej pojawiajacej
si¢ W miejscu szczepienia - najcze$ciej byt to tylko rumien - w pierwszym tygodniu
po szczepieniu; w zakresie zmian w regionalnych weztach chitonnych - kwalifikowa-
nie jako powiktania kazdego powigkszenia weztéw chtonnych. Wg przyjetych kryte-
riow dopiero powiekszenie wezta przekraczajace 1 cm (Srednica) upowaznia do
rozpoznania nop.

W ocenianym okresie w zadnym roku nie uzyskano zgloszen nop ze wszystkich
wojewodztw. Najwigcej, bo 47 z 49 istniejacych wojewddztw, nadestato Karty w 1997
roku. W nastgpnych dwoéch latach liczba wojewddztw, z ktérych nadestano Karty
zmniejszyta si¢. Ten stan niepetnej zgtaszalno$ci nop utrzymywat si¢ rowniez w nowym
podziale administracyjnym (tab. I).

Miara reprezentatywno$ci analizowanego materiatu jest udziat dzieci szczepionych
BCG w wojewddztwach, z ktérych nadeszty zgloszenia nop, do ogdlnej liczby dzieci
zaszczepionych BCG w catej Polsce w odpowiadajacych latach. Udziat ten narastat od
35,6% w 1994 r. do 96,3% w 1996 i 96,1% w 1997, by zmniejszy¢ si¢ do 88,3% w 1999
i 62,5% w 2000 r. W catym siedmioletnim okresie byt wysoki - wynosit on $rednio
73,3% ogoétu zaszczepionych BCG.

W liczbach bezwzglednych najwigcej nop zgtoszono w 1996 r. - u 276 dzieci i mto-
docianych. Od tego roku liczebno$¢ zgtaszanych nop maleje. Srednio w analizowanym
okresie zgtaszano rocznie okoto 200 przypadkéw nop.

Po odrzuceniu btednie wypetnionych Kart ostatecznej analizie poddano 1461 Kart
- przypadkow nop. W tej grupie byto 740 chtopcéw i 721 dziewczat. Struktura wieku
0sob, u ktorych wystapit nop przedstawiata sie nastepujaco: najwicksza grupe stanowity
noworodki - 35,6%, dzieci w 7 rz. byto 252%, a w 12 rz. - 26,1% ogbtu nop.
Mtodociani w 18 rz. - stanowili najmniej liczna grupe - 6,2%. Pozostate 4,6% ogdtu
analizowanych to przypadki nop, ktére stwierdzono u dzieci szczepionych z opdznie-
niem (tab. I).



Tabela I. Szczepienia BCG i wystgpowanie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych (nop) w latach 1994 - 2000

Table L BCG vaccinations and adverse events following immunization after BCG vaccinations according to age in years 1994 - 2000
in Poland

Liczba zaszczepionych Liczba nop Czgsto$§¢ wystgpowania nop
Wiek 94 -5 963 974 985 996 007 | razem | *94]'952|'963|'974| 985 |'996| 007 | razem | '941 |'952|'963|'974 "985 |'996 | Q07| ¥
Noworodki | 166056| 323 982| 404 745| 382 774| 235855 323 752| 224 206| 2061370 38| 78| 96| 82| 86| 68| 72 520] 0,2] 0,2 02] 0,2 04/ 02| 0,3 03
12 m-c 2 7338 9076 10308] 10649| 7589] 8259 5485 58704| 4| 3| 9| 4| 5| 3| 7 350 0,5/ 05| 0,8] 0,3] 0,7] 0,4 1,3 0,6
2-6 ra 1889 2837| 3723 4298 1982| 4862] 2641| 22232 -| 3| -| 7| 3] 4] - 17) -] 10| -| 16] 15[ 08 -|08
7r.z. 184 788| 398 744| 459 745| 449423 | 272494| 345066 238 236| 2348496 24| 65| 60| 77| 56| 35| 51 368] 0,2] 02| 0,1] 0,1] 02| 0,1] 0,2] 02
8- 11 rz 17211 27618] 32596 55784| 34618) 58178 47883| 273888] 1| 3| 13| 7| 5| 2| 1 3210,06] 0,1] 03] 0,1] 0,1]0,03[0,02] 0,1
12 rz 131212| 288437| 392224| 330992| 197 756| 226 059 167 817| 1734497| 39| 50| 76| 65| 44| 46| 61 381] 0,3 0,2] 02| 0,1] 02| 0,2] 0,4] 0,2
13- 17 ra 9435 23513] 29973| 31109] 20206| 28639 26537| 169412 -| 3| 8 3] 3] 1] - 18 -/ 01] 03 01]01][003 -] 0,1
18 r.z. 51741 | 108940 147758 131585| 74848 101006| 70303| 686 181| 10| 9| 14| 14| 18] 16| 9 90| 0,2/0,08/0,09| 0,1] 0,2 02| 0,1| 0,1
Razem 569670 | 1183147| 1481072| 1396614| 845 348| 1095821 783 108 7354780| 116| 216| 276| 259| 220| 175| 201 1461] 0,2 02 0,2 0,2 03| 02| 03| 02

Liczba wojewddztw, z ktérych nadestano dane:
"o 15;7-34;°-44;%- 47;°-29;°- 13;” - 10 (wg nowego podziatu administracyjnego kraju)

80¢

BYNZOZS |

ZIN
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WYNIKI

Lokalizacja i postacie nop. Wséréd 1461 analizowanych Kart w 141 przypadkach
stwierdzono jednoczesne wystapienie dwoch postaci nop. Byly to zmiany w weztach
chtonnych, najczesciej ropne, ktéorym towarzyszyto owrzodzenie lub ropien w miejscu
szczepienia. Stad analiza dotyczy 1461 dzieci i mtodocianych u ktérych stwierdzono
nop. W tej analizie wtaczono je do grupy nop - zmian w weztach chtonnych. W tak
prowadzonej analizie zmiany w miejscu szczepienia (owrzodzenie, ropien) stanowily
52,9% ogbétu nop. Czesto$¢ wystepowania tego powiktania wynosita 0,1%o0 czyli 10
przypadkéw na 100 000 zaszczepionych w latach 1994 - 2000. W tej grupie ropien
podskdrny, powstajacy w wyniku btedu w technice szczepienia stanowit 22% powiktan
miejscowych i 11,7% ogdétu powiktan. Wystepowat on z czestodcia nieco ponad 2 przy-
padki na 100000 zaszczepionych dzieci. Wzglednie czesto wystepowal przy$pieszony
odczyn poszczepienny FK - 3/100 000 (tab. IT).

Tabela II. Czesto$é wystepowania niepozadanych odczynéw po szczepieniu BCG na pod-
stawie 1461 przypadkéw nop zgtoszonych i zweryfikowanych w Instytucie Gruz-
licy i Choréb Phuc w latach 1994-2000

Table II. Adverse events following immunization (AEFI) after BCG vaccination reported
to National Tuberculosis and lLung Diseases Research Institute in years
1994-2000 according to forms of AEFI

Posta¢ odczynu i lokalizacja Liczba % o szczepionych

W miejscu szczepienia 773 0,1
w tym:

przyspieszony odczyn poszczepienny 239 0,03

owrzodzenie 130 0,02

ropien 233 0,03

ropien podskérny 171 0,02
W regionalnych weztach chtonnych 646 0,09
w tym:

powiekszenie weztéw chtonnych 359 0,05

ropne zapalenie weztéw chtonnych 287 0,04
Uogolniony rozsiew BCG 1 0,0
Keloid 30 0,004
Toczen 11 0,002
Razem 1461 0,2

Niepozadane odczyny poszczepienne pod postacia zmian w weztach chtonnych wtas-
ciwych dla miejsca szczepienia, tj. w weztach dotu pachowego (te dominowaty) i oko-
toobojczykowych (nieliczne przypadki) stanowity nieco mniej niz potowe wszystkich
powiktan - 44,3%. Czestoé¢ ich wystepowania wérdd szczepionych wynosita 9/100 000.
W tej grupie przewazaty zmiany ograniczajace si¢ tylko do przejsciowego powigkszenia
weztéw chtonnych do wymiaréw przekraczajacych $rednice 1 cm. Ta postaé nop
wystepowata z czesto$cia 5/100 000 szczepionych. Przypadki, w ktérych powigkszone
wezty ulegty rozmiekaniu i zropieniu wystepowaty z czestoscia 0,04%o0 tj. 4 przypadki
na 100 000 zaszczepionych BCG.
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W analizowanym materiale stwierdzono 1 przypadek, ktéry z duzym prawdopodo-
bienstwem mozna uznaé za powiktanie o charakterze uogdlnionego rozsiewu pratkéw
BCG - tzw. prosowki BCG. Wg informacji uzyskanych od lekarza na te postaé
powiktania wskazuja: przebieg kliniczny choroby - objawy posocznicy - a takze stwier-
dzona u niemowlecia wrodzona wada uktadu odpornosciowego (najprawdopodobniej
byt to czgéciowy brak receptora dla interferonu y) (9). Dziecko zmarto. W czasie sekcji
wykryto zmiany patologiczne w wielu narzadach i weztach chtonnych. W badaniu his-
tologicznym stwierdzono w wielu narzadach zmiany ziarniniakowate, natomiast nie
stwierdzono pratkéw BCG (9).

Z innych zmian - zwiazanych lub towarzyszacych szczepieniu - zarejestrowano 30
przypadkow keloida - 4 przypadki na milion szczepionych. Jeszcze rzadsze byly zmiany
o charakterze tocznia - wystgpowaty one z czegstoscia 2 przypadkéw na milion szcze-
pionych. Nie zgloszono natomiast zmian o charakterze poszczepiennego zapalenia
kosci - osteitis BCG.

Poszczegdlne postaci nop wystepowaty z réznym nasileniem w poszczegdlnych gru-
pach wieku oséb szczepionych (tab. III). I tak ws$réd noworodkéw najczestsze byty
zmiany w weztach chtonnych - 9 przypadkéw na 100 000 szczepionych noworodkéw,
W tym zmiany ropne wystepowaty z czesto$cia 4 na 100 000. Zmiany w weztach chton-
nych stanowity 76,2% wszystkich powiktan stwierdzonych u noworodkéw. U noworod-
kéw wystepuje prawie 75% wszystkich powiktan o charakterze ropnych zapalen weztéw
chtonnych. Powiktania w zakresie weztdw chtonnych réwnie czesto wystepuja wsréd
chtopcéw, jak i dziewczat.

U dzieci w 7 rz. - najczeéciej rozpoznawana postacia nop byt przyspieszony odczyn
poszczepienny - (FK) réwnie czesto stwierdzany u chtopcdw, jak i u dziewczat. Stano-
wit on 36,2% ogbétu nop u dzieci w tym wieku. W tej grupie wieku wystgpowat on
z czestoscia 6/ 100 000. Druga, pod wzgledem czesto$ci wystgpowania-2/100 000,
postacia nop w tej grupie byly zmiany w miejscu szczepienia (owrzodzenie i ropien);
ta postaé byta czestsza u dziewczat niz u chltopcdéw. Stosunkowo czesto rejestrowano
wystepowanie ropnia podskérnego - 14% - réwniez czeéciej u dziewczat, niz u chtop-
céw. Z podobna czesto$cia wystepowaly zmiany w zakresie weztéw chltonnych, ktére
stanowity 14,5% ogdtu nop - bez réznicy u chtopcéw i dziewczat.

Wsrédd dzieci szczepionych w 12 rz. najczeéciej rejestrowane byly zmiany w miejscu
szczepienia, na drugim miejscu - powiktania w zakresie weztéw chtonnych - odpowied-
nio 42,0% i 33,3% ogotu zarejestrowanych nop. Ich czesto$é wystgpowania to odpo-
wiednio: 10 i 8 na 100 000 szczepionych. W tej grupie zarejestrowano 73,3% wszystkich
keloidéw (wiekszo$¢ u dziewczat).

Najmniej przypadkéow powiktan poszczepiennych zgloszono wéréd milodziezy w 18
rz. Byly to najczeéciej zmiany zapalne w weztach chtonnych (powigkszenie i ropienie)
- stanowity one okoto 40% ogd6tu nop w tej grupie. Wystepowaty czesciej u chtopcéw
niz u dziewczat. Takze czesto$é wystepowania poszczegolnych postaci nop w zaleznos$ci
od pici byta zréznicowana. I tak u chlopcéw prawie potowe (49,7%) ogbtu zmian
poszczepiennych stanowity powiktania zlokalizowane w regionalnych weztach chton-
nych; na drugim miejscu byty powiktania w miejscu szczepienia (tab. IV). U co 6
chtopca z nop rozpoznawano Fenomen Kocha. Powiktania w zakresie weztéw chton-
nych réwniez u dziewczat byly najczestsza postacia nop, choé ich udziat byt mniejszy



Tabela I11. Niepozadane odczyny po szczepieniu BCG nop zgtoszone do Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc w Polsce w latach 1994 -2000
wg grup wieku szczepionych

Table III. Adverse events following immunization (AEFI) after BCG-vaccination reported to National Tuberculosis and Lung Diseases
Research Institute in 1994-2000 years according to forms AEFI gender and age
Wiek Noworodki 12 m-c zycia 7 rok zycia 12 rok zycia 18 rok zycia Razem

cht. dz. r. | cht. dz. r. | cht dz. r. | cht. dz. r. | cht. dz. r. | chh dz. I.
Kategorie
Przyspieszony odczyn 1 4 5 1 - 1 70 70 | 140 40 35 75 6 12 18 | 118 | 121 | 239
poszczepienny
Owrzodzenie w miejscu 15 9 24 2 1 3 17 16 23 29 34 63 3 4 7 66 64 | 130
szczepienia
Ropient w miejscu szczepienia 20 28 48 6 7 13 37 53 90 32 32 64 7 11 18| 102 | 131 | 233
Ropien podskérny 12 20 32 5 6 11 25 39 54 24 22 46 14 18 70 101 171
Powigkszone wezlty chtonne 102 92 194 4 2 6 24 19 43 57 38 95 9 12 21 196 163 | 359
Ropne zapalenie weztéw cht. 125 86 | 211 1 1 2 4 9 13 31 11 42 10 9 19 171 116 | 287
Uogdlniony zasiew BCG - 1 1 1 1
Keloid - - - - 1 1 2 1 3 8 14 22 - 4 4 10 20 30
Toczen 4 1 5 - - - - 1 1 3 2 5 - - - 7 4 11
Razem 279 | 241 | 520 19 18 37| 179 | 208 | 387 | 224 | 183 | 412 39 66 | 105 | 740 | 721 | 1461

Tabela IV. Niepozadane odczyny po szczepieniu BCG zgtoszone w Instytucie Gruzlicy i Chordb Pruc w latach 1994 - 2000 r. wg pftci i
postaci nop

0002661 D04 od doN

Table IV. Adverse events following immunization (AEFI) after BCG vaccinations reported to National Tuberculosis and Lung Diseases
Research Institute in 1994 -2000 years according to sex and forms of AEFI
Posta¢ nop | Przyspieszony | Owrzodzenie Ropien Ropien Powigkszenie Ropne Uogdlniony Keloid Toczen Razem
odczyn W miejscu W miejscu podskérny weztow zapalenie rozsiew
poszczep. szczepienia | szczepienia chfonnych weztow BCG
chtonnych
Pe¢ 1 %! 1i %| 1| %| | %| 1, %, 1| %| 1| %, 1 %| 1| %| 1| %
Chtopcy 118 15,9 66 89 102 | 13,8 70 9,5 196 | 26,5 171 | 23,1 0 0,0 10 14 0,9 740 | 100,0
Dziewczgta 121 16,8 64 8,9 131 18,2 101 14,0 163 | 22,6 116 16,2 1 0,0 20 2,8 0,5 721 | 100,0
Razem 239 | 16,4 130 89 233 15,9 171 11,7 359 | 24,6 287 19,7 1 0,0 30 2,1 11 0.7 1461 |100,0
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niz u chtopcéw - 38,8%. Natomiast u dziewczat czestsza - 42,1% - postacia powiktan
byly zmiany w miejscu szczepienia ich udziat - 42,1%, a u chtopcoéw - 33,2%.

Czas wystepowania nop. Prawie 90% nop wystapito w okresie trzech miesigcy od
szczepienia, miedzy 4 a 6 miesiacem - 6,7%, a tylko 3,9% nop wystapito po 6 miesia-
cach lub pdznie;j.

Postepowanie Kkliniczne. W trakcie siedmioletniej obserwacji zglaszanych przypadkow
nop zauwazalna jest poprawa w zakresie postgpowania diagnostycznego i w mniejszym
stopniu - postgpowania leczniczego. I tak w wigkszodci przypadkéw, w ktérych doko-
nano naci¢cia lub punkcji zmian ropnych (ropien podskérny, zmiany ropne w weztach
chtonnych), badano ropg na obecno$¢ pratkdw i innej flory bakteryjnej. W 2000 r.
w ponad potowie takich przypadkéw stwierdzono obecnos$é pratkow BCG. Natomiast
tylko sporadycznie przystano material do badania histologicznego w przypadku usuwa-
nia weztéw chtonnych.

Analiza postgpowania leczniczego w 2000 r. wykazata, ze wsrdd 201 zarejestrowa-
nych przypadkéw nop: w 56 przypadkach stosowano leczenie miejscowe, najczesciej
byty to opatrunki jatowe, niekiedy przymoczki z chemioterapeutykiem; w 16 zastoso-
wano leczenie przeciwpratkowe; w 28 interweniowat chirurg (nacigcie ropnia pod-
skdrnego, punkcja ropnia, punkcja lub nacigcie zmienionych weztéw chtonnych); w po-
zostatych przypadkach - ograniczono si¢ do obserwacji.

W 2000 r. hospitalizowano pigcioro dzieci z powodu powiktania poszczepiennego.
W jednym przypadku hospitalizacja i leczenie przeciwpratkowe z powodu powiktania
poszczepiennego byty w petni uzasadnione. Dotyczyty dziecka (niemowlecia) z wrodzo-
nym defektem uktadu odpornosciowego, u ktérego wystapity objawy posocznicy. W po-
zostatych czterech przypadkach stan ogdlny dzieci byt zadowalajacy, wskazania do
hospitalizacji wzgledne. Powodem hospitalizacji byto usunigcie zropiatych weztéw
chtonnych.

OMOWIENIE

Analizowany material obejmuje ponad 1500 przypadkéw nop po szczepieniu BCG
zgtoszonych do Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc w ciagu 7 lat. Jest to jak dotychczas,
najliczniejsza zebrana liczba przypadkéw nop w Polsce. Jednak nie sa to wszystkie
przypadki nop jakie wystapity w tym czasie. Nie uzyskano bowiem zgloszen nop ze
wszystkich wojewddztw, a prawdopodobnie nie byly to wszystkie przypadki w tych
wojewddztwach, ktore je zglaszaty. W pierwszych latach wdrazania systemu zglaszania
nop narastata liczba wojewoddztw zglaszajacych przypadki nop, a udziat szczepionych
w tych wojewddztwach dzieci wéréd ogoétu szczepionych BCG w Polsce byt wysoki.
W nastepnych latach zmniejszata si¢ zarowno liczba wojewddztw z ktérych pochodzity
zgtoszenia, jak i liczba zgtaszanych nop.

Analiza catoksztattu sytuacji przemawia za tym, ze obnizenie liczby zgtoszonych nop
byto spowodowane raczej pogorszeniem si¢ zgtaszalno$ci nop z poszczegdlnych wo-
jewodztw niz jej rzeczywistym zmniejszeniem. Zmiany organizacyjne, a zwlaszcza fi-
nansowe, wprowadzone w wyniku reformy ochrony zdrowia spowodowaty, ze w wielu
dawnych wojewddztwach przestali dziata¢é powotani uprzednio konsultanci ds. nie-
pozadanych odczyndéw po szczepieniu BCG. W wigkszodci dawnych wojewddztw dziatali
oni przy poradniach choréb ptuc dzieci. W wielu tych placowkach Regionalne Kasy
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Chorych zaprzestaty optacaé¢ taka dziatalno$¢. W tych nowych wojewddztwach,
w ktorych konsultanci pozostali zwigkszyta si¢ odlegto$é miedzy miejscem pierwszego
rozpoznania nop przez lekarza pediatre lub lekarza rodzinnego a siedziba konsultanta.
Utrudnia to dojazd rodzicéw z dzieckiem do konsultanta i przypadek taki nie ulega
rejestracji w funkcjonujacym systemie. To przypuszczenie potwierdza fakt, ze przy
istniejacym wowczas obowiazku podwdjnego zgtaszania nop do Instytutu Gruzlicy
i Choréb Ptuc i do Panstwowego Zaktadu Higieny w znaczacej czeéci byty to przypadki
rézne. Roéznice sa na tyle duze, ze nie moga by¢ ttumaczone tylko odmiennymi
kryteriami kwalifikacji (do Instytutu przypadki nop zgtaszaja specjalnie powotani kon-
sultanci, a do terenowych stacji sanitarno-epidemiologicznych - lekarze pediatrzy,
lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (rodzinny, rejonowy). Wbrew oczekiwaniom
przy tym systemie zgtoszono do Instytutu GruZzlicy wigcej przypadkéw nop. Mimo tych
ograniczen znaczna liczebno$¢ zgtoszonych przypadkéw nop w siedmioletnim okresie
obserwacji upowaznia do podjecia proby oceny tak skali jak i tendencji wystgpowania
nop.

Wyniki analizy wskazuja, ze w badanym okresie czesto$¢ wystgpowania nop utrzy-
muje si¢ na stalym i relatywnie niskim poziomie, co nie jest niespodzianka. Szczepienia
BCG - od chwili ich wprowadzenia - uwazano za bezpieczne. Stosunkowo niska
czestos¢ wystepowania powiklan po szczepieniu BCG zwiazana jest ze stosowaniem
w Polsce szczepionki produkowanej z podszczepu brazylijskiego Moreau zaliczanej do
szczepionek mniej reaktogennych (4, 10, 11).

Wieloletnie obserwacje z wielu krajéw pokazuja, ze zmiany ropne w weztach chton-
nych powstaja gtéwnie u szczepionych noworodkéw i niemowlat, a u starszych dzieci
wystepuja zdecydowanie rzadziej (4, 5, 12-16). Potwierdzaja to takze wyniki badan
przedstawione w tej pracy.

Nalezy podkre$li¢, ze stwierdzona czesto$é wystgpowania tych powiktan w analizo-
wanym materiale (9/100 000 i w podgrupach 5 i 4 /100 000 - powigkszenie wegztow i
ropne wezty) jest ponad 100 razy mniejsza od dopuszczalnego poziomu tych powiktan
przyjmowanego na 1-2% ogdétu szczepionych (16, 17). Ropne zmiany w weztach chton-
nych sa dobrym miernikiem bezpieczenstwa szczepien, bo niezaleznym od subiektywnej
oceny wielko$ci powiekszonego wezta (tylko), czy tez btednego pomiaru $rednicy zmian
W miejscu szczepienia (owrzodzenie, ropien). Dlatego zmiany te sa traktowane jako
miernik rzeczywistego poziomu wystgpowania powiktan po szczepieniu BCG i one sa
rejestrowane przy ocenach reaktogennos$ci szczepionek BCG. Niska czgsto$é wystepo-
wania tej postaci nop wsrdod szczepionych s$wiadczy o bezpieczenstwie stosowanej
rodzinnej szczepionki BCG.

Stwierdzone w analizie, wzglednie czeste wystgpowanie przy$pieszonego odczynu
poszczepiennego obarczone jest znacznym biedem diagnostycznym. W rozpoznawaniu
tej postaci nop stwierdza si¢ najwiecej btedow. Sa one wynikiem subiektywnej oceny
zmian i nieprzestrzegania obiektywnych kryteriéw kwalifikacji. Powoduje to, ze prawie
kazda zmiana skérna w miejscu szczepienia pojawiajaca sie¢ w pierwszym tygodniu jest
kwalifikowana jako poronny Fenomen Kocha. Najczesciej powodem rozpoznania jest
wczesne zaczerwienienie skory. Tymczasem ewidentnym dowodem wystapienia FK jest
szybka sktonnos$¢ do martwicy, a wicc powstanie owrzodzenia (mig¢dzy 2 a 7 dniem) i
jego drugotrwate gojenie si¢. Wigkszo$¢ przypadkéw FK rejestrowana jest u dzieci
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w 7 rz., u ktérych szczepienie wykonywane jest bez uprzedniego testu tuberkulinowego.
Jest wysoce prawdopodobne, ze tak czeste rozpoznawanie tego powiktania w tej grupie
wieku wynika z opinii wielu pediatrow, ze istnieje znaczne ryzyko wystapienia tego
powiktania po szczepieniu dziecka zakazonego (nadkazonego) pratkiem.

W analizowanym materiale jest tylko 1 przypadek, w ktérym uzasadnione jest roz-
poznanie rozsianej postaci powiktania - proséwki BCG. Wg uzyskanych informacji typ
wrodzonej wady uktadu odpornosciowego rozpoznany u dziecka - brak receptoréw dla
interferonu y - jest uznawany za istotna przyczyng powikltan po szczepieniu BCG
o charakterze rozsianym (18). Wrodzone niedobory immunologiczne - ich typy sa
intensywnie badane - uwazane sa za gtéwna przyczyne uogdlnionego rozsiewu pratkow
BCG (i nie tylko). Rokowanie w tych przypadkach jest zte. Do tej pory opisano
w $wiecie kilkadziesiat takich przypadkéow (18, 19). Znane i opisywane sa réwniez
przypadki o nieznanej etiologii - idiopatyczne (20).

Nie nadestano do rejestru zgtoszen powiktan typu osfeitis. Byly one szczegdlnie czgste
w dwodch krajach: Szwecji i Finlandii. W obu krajach zmieniono producenta stosowanej
szczepionki (4, 5, 15, 21). Rowniez pojawienie si¢ w Czechostowacji w latach osiem-
dziesiatych powiklan typu osteitis bylo zwiazane ze zmiana podszczepu stosowanego do
produkcji szczepionki z podszczepu Praga na podszczep rosyjski. Nalezy zaznaczy¢, ze
w Rosji - gdzie ten podszczep jest szeroko stosowany do produkcji szczepionki - takich
powiktan nie notowano (5). Autorowi jest znany co najmniej jeden przypadek powik-
Yania typu osteitis jaki wystapit w analizowanym okresie. Nie zostat on jednak zgloszony
do Instytutu Gruzlicy i Choréb Ptuc. Brak dokumentacji nie pozwolil na umieszczenie
go w analizowanym materiale.

Poniewaz natezenie wystgpowania powiktan po szczepieniu BCG byto najczesciej
nastgpstwem zmiany stosowanej szczepionki lub zmiany jej producenta eksperci WHO
przestrzegaja przed zmiana stosowanej szczepionki z wyjatkiem sytuacji, w ktorej
stwierdza sig¢ nasilenie wystgpowania nop w stopniu przekraczajacym ich spoleczna
akceptowalnos$¢ (12).

WNIOSKI

1. Szczepienia i stosowana w Polsce szczepionka BCG sa bezpieczne, a wystepowa-
nie nop jest stosunkowo rzadkie.

2. Btedy popelniane w rozpoznawaniu i leczeniu nop wskazuja na koniecznosé
szkolenia lekarzy w zakresie rozpoznania i leczenia nop.

3. Wyniki przeprowadzonych analiz wskazuja na celowo$¢ utrzymania i wzmocnie-
nia krajowego nadzoru nad bezpieczenstwem szczepien BCG, ktérego narzedziem jest
krajowy rejestr nop. Jest to warunek wiarygodnosci (kompletno$ci) tego systemu.

Autor sktada serdeczne podziekowanie wszystkim lekarzom konsultantom ds. nie-
pozadanych odczynow poszczepiennych za dotychczasowq wspotprace. Bez tej wspdtpracy
ta publikacja by nie powstata.
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ADVERSE EVENTS FOLLOWING IMMUNIZATION AFTER BCG VACCINATION
IN POLAND 1994-2000

SUMMARY

Background: In Poland, since 1955 BCG mass vaccinations have been compulsory. During
the last two decades the vaccination program has been developed and includes: 1) primary
vaccination of the newborn, 2) vaccination of children aged 7 and 12, and 3) revaccination of
18 year old adolescents. More than 95% of newborns and about 80% of older children of this
population have been vaccinated. BCG vaccine being in use in Poland bases on the Brazilian/Mo-
reau sub strain and has been producing by the Polish Laboratory. Since 1994 the central register
of adverse events of BCG has been introduced by National Tuberculosis and Lung Diseases
Institute (NTLDRI).

Objectives: The aim of this study was to evaluate the frequency, trends and clinical type of
adverse events after BCG vaccination. In addition, correctness of case-finding and treatment of
BCG complications was evaluated.

Methods: From January 1, 1994 to December 31, 2000 individual data on adverse events, on
special card was reported to NTLDRI. Categories of BCG complications was based on classi-
fications proposed by A. Lotte.

Results: Data of 7 354 780 BCG vaccinated persons was analyzed. Of them 1 559 cases
reported AEFI. From the further analysis 98 cases with insufficient data were excluded. The
frequency of these cases has been estimated to be 0,2%o0 (2 per 100 000 vaccinated) and was
stabile. Among AEFI cases, 773 reported local complication (ulcer, abscess, K.F.) and 647
(44,3%) lymphadenitis including 353 cases with enlargement of lymph nodes and 287 cases of
suppurative lymphadenitis (4 per 100 000 vaccinated). Majority of AEFI cases were infants
(76%). Only 1 case (infant) with disseminated BCG disease, probably due to the partial
interferon y receptor deficiency, was reported.

Main errors in the diagnosis of complications and the management of adverse events after
BCG vaccination were lack of data on the diameter of local changes and size of lymph nodes,
as well as attempts to remove the lymph nodes.

Conclusion: The results of the study indicate that BCG vaccinations in Poland rarely produce
adverse reactions and therefore may be considered as safe method of tuberculosis prevention.
Adverse reactions to BCG appears to be underreported. Surveillance of adverse reactions to
vaccines should be included in the national immunization program.
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