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BCG VAKCINA

B Ziva oslabena vakcina pfipravena z kmene
Mycobacterium bovis, ktera ma urcitou
zbytkovou virulenci.

® Po uspésne vakcinaci vznikne mimoplicni
primarni komplex (drobny absces nebo
ulcerace do 10 mm, zvétseni regionarnich
uzlin do 10 mm v axile, nad klicni kosti nebo
na krku vlevo bez kolikvace nebo perforace)



VYZNAM BCG VAKCINACE

® Nechrani bezpecné pred plicnim
onemocnénim, ale zabrani generalizaci
infekce (akutni miliarni tbc a tbc
meningoencefalitida) a umrti.

® Od zavedeni vakcinace se tyto formy
u ockovanych déti prakticky pfestaly

vyskytovat.
B Posledni dit&, které zemfelo v CR na tbc
nebylo kalmetizovano.



BCG VAKCINACE

VACCINE SSI, Kodan, Danish strain 1331, WHO certifikat

¢* Davka 0,05 ml i.d. u novorozencu a kojencu,

0,1 ml i.d. u starSich déti a dospélych

¢ Zakladni ockovani nejdfive 4. den, nejpozdéji do konce 6. tydne
po narozeni ditéte bez predchoziho tuberkulinového testu. Ockuyi
se novorozenci, ktefi dosahli hmotnosti 2500 g nebo vice,
vyjimecneé lze ockovat zdravé novorozence s nizZsi hmotnosti,
pokud dobfe prospivaji.

* Misto ocCkovani na rozhrani stfedni a horni tfetiny deltového
svalu levée paze po predchozim ociSténi kuze bezbarvym
dezinfekCénim roztokem.




*U déti, které nebyly oCkovany do véku 6. tydnd, se provede
primovakcinace azZ po skonceni zakladniho ockovani proti
ostatnim pfenosnym nemocem, s vyjimkou kojenci, evidovanych
v dispenzarni skupiné kontakta s aktivni tbc, ktefi se ocCkuji
prfednostné pred ostatnim oCkovanim. U déti starsich Sesti tydnu
musi ockovani pfedchazet negativni tuberkulinovy test.

*U_novorozenci HBsAg pozitivhich matek, ktefi jsou ve
zvyseneém riziku tbc infekce, se do 12 hodin po narozeni aplikuje
HEPATECT a BCG vakcinace se provede v normalnim terminu.
U ostatnich se po porodu poda ENGERIX B a BCG vakcinace se
provede mezi 7. a 12. mésicem véku po pfedchozim negativhim
tuberkulinovém testu.




BCG vakcinace se neprovadi u téchto stavi:

* HoreCnaty stav, Casna rekonvalescence, po lécbé antibiotiky
vyCkat 2 - 3 tydny, 14 dni pfed planovanou operaci

¢ Tézky primarni imunodeficit

¢ Tezky sekundarni bunécny imunodeficit

¢ Pri lécbé kortikoidy systémové, cytostatiky a ozafovanim
* Hemoblastozy a jiné imunoalternujici malignity

* U osob s pozitivhim tuberkulinovym testem

¢ Tuberkul6za v anamnéze

* U osob s generalizovanymi koZnimi exantémy

* U osob se sklonem k tvorbé keloidnich jizev

* U osob s komplikaci po pfedchozi BCG vakcinaci

¢ Tchotné Zeny se ockuji vyjimecné pri vysokém riziku

tbc infekce



* Novorozenci s rodinnou anamnézou s podezienim na téZky
primarni imunodeficit dokud se nevylouci jeho pfitomnost. Dale
déti s nevyjasnénym umrtim sourozence v novorozeneckém a
kojeneckém véku na téZkou infekci nebo hematologickou
malignitu

¢ Asymptomaticti HIV infikovani jedinci ve vysokém riziku tbc
infekce se oCkuji po porodu, jinak se neockuji

¢ Symptomaticti HIV infikovani jedinci se neockuyi

¢ Interval od infekcnich chorob:

po hepatitidé, mononukledze a toxoplasmoze

mozno ockovat za 6 meésicu, po spale za 2
mesice, po ostatnich détskych infekcénich
chorobach za 6 tydnu, vzdy na zakladé
negativniho tuberkulinového testu
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BCG vakcinace u medikace v pediatrii

¢ Bakterialni imunomodulatory (Biostim, Bronchovaxom, Imudon,
Luivac, Ribomunyl) — pfed BCG vakcinaci neni tfeba lécbu
prerusovat, po vakcinaci mozno pokracovat

¢ Ostatni _imunomodulatory (Immodin, Isoprinosine) - BCG
vakcinaci aplikovat dle klinického stavu a uvazeni lékafe

¢ Antihistaminika I. a II. generace vcCetné ketotifenu — po aplikaci
BCG vakciny mozno pokracovat v terapii

* Heterologni séra s rizikem vzniku sérové nemoci — BCG vakcinu
aplikovat 3-4 tydny po podani séra




¢ Substituni 1é¢ba imunoglobuliny a specifickymi lidskymi
gamaglobuliny (Hepatect, Tega) — BCG vakcinaci moZno
provadét bez omezeni

¢ Alergenova imunoterapie (injekCni, sublingualni) — interval mezi
podanim dil¢i davky alergenového extraktu a BCG vakcinaci
nesmi byt kratsi nez jeden tyden

¢ Testace alergeny — BCG vakcinaci mozno provadét bez omezeni,
nikoli vSak ve stejny den jako testace alergeny

¢+ Dalsi oCkovani po BCG vakcinaci - po primovakcinaci

za 3 meésice, po revakcinaci za 2 meésice, vzdy ale
aZ pPo



Komplikace po BCG vakcinaci

Ulcerace nebo abscesy v misté ockovani 10 a vice mm po
oCkovani novorozencu, 20 a vice mm po oCkovani starsich.

Zvétseni regionalnich miznich uzlin nad 10 mm s moZnosti
jejich kolikvace a provaleni (vznik pistéle).

Kozni komplikace kolem mista ockovani nebo na
vzdaleném misté (lupoidni reakce), podkozni a svalové

granulomy, keloidni jizvy.

Organové  komplikace:  osteoartikularni  postiZeni,
generalizované lymfadenitidy, hepatosplenomegalie, ocni
postizeni, meningitidy, hilové event. mezenterialni
adenopatie, postizeni ledvin, generalizace BCG vakciny

Hl4aseni: SUKL, Praha 10, Srobarova 48. (100 41) na

tiskopise Hlaseni podezieni na nezadouci ucCinek lécCiva.
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Osetfeni lokalnich BCG komplikaci

* Neni nutné provadét vySetfeni FW, KO, snimku plic, sonografické
vySetfeni zvétSenych uzlin nebo konzultaci na onkologii, neindikovat
lécbu antibiotiky

¢* Punkce silné€jsi jehlou abscesu nebo kolikvované regionalni uzliny,
dokonalé vyprazdnéni hnisavého obsahu, kratkodobé kryti sterilnim
Ctvercem s Framykoin masti

* Podavani Nidrazidu jen vyjimecné u rozsahlé a dlouhodobé trvajici
uzlinové reakce na dobu 2-3 mésicu

¢ Chirurgicka extirpace v mimoradné situaci, kde 1 podavani
Nidrazidu selze

* Lupoidni reakce vyzaduje zajiSténi leCbou INH (Nidrazid)

* Keloidni jizvy jsou obtizné lécitelné, nutno l€cCit v€as: pfedat na

dermatologii k pokusu o lécbu kryokaustikou, ozafenim laserem;
nekdy zlepseni po aplikaci Contractubex gelu; osetfeni na plastické
chirurgii je riskantni, keloid se miZe znovu vytvofit a nabyt jesté
vetsich rozmeérta



BCG KOMPLIKACE

® Specifické: zpusobené pfimo vakcinou

® Nespecifické: impetiginizace, ekzematizace
okoli vpichu, keloidni jizvy

" Vyskyt komplikaci souvisi s témito faktory:

- s druhem a davkou uzitého kmene a
s jeho zbytkovou virulenci

- s vekem oCkované osoby

- s technikou aplikace

- s jinym ockovanim



Druh vakciny

B Soucasné uzivana danska vakcina SSI
Copenhagen je pfipravena z danského
kmene 1331, stejné€ jako dfive uzivana
némecka vakcina Behring, také ockovaci
davka je srovnatelna.

® Vakcina SSI se uziva od konce roku 2000.

® Narust poctu komplikaci se objevil az
koncem roku 2001 po zavedeni tetravakciny
DiTePeHiB spolu s vakcinou proti

hepatitidé B od 1.7. 2001 a nesouvisi tedy se
zmeénou BCG vakciny.




Vék ockovaného

BCG vakcinace 4. den Zivota pfedstavuje
velkou imunitni zatéz (4000 antigeni).

Ockovani v novorozeneckém veku ma sklon
k vétsimu poctu zavaznych komplikaci nez
u kojencu a starSich déti.

Doporuceni WHO (1995): BCG vakcinace se
ma proveést nejpozdéji v pribeéhu prvniho
roku Zivota.



Rizikem je oCkovani novorozenct
s vtozenym defektem imunity, ktery nebyl
dosud diagnostikovan. Vyskytlo se 12
pripadi generalizace BCG vakciny u déti
s defektem imunity, pét z nich jiZ zemfelo.
Kostni komplikace vznikaji jen u déti
oCkovanych po porodu.

V roce 1993 publikovala Dr. Romanus ve
Svédsku doporuéeni posunout vakcinaci
proti tbc az do veku 6 mesici, kdy je tézky
defekt imunity jiz diagnostikovan. Toto

doporuéeni se ve Svédsku dodrZuje (Acta
Paediatr. 82: 1043-52, 1993).



Obdobné vakcina proti hepatitidé B je vysoce
imunogenni, proto od roku 1994, kdy se déti
HBsAg pozitivhich matek oCkuji po porodu
proti hepatitidé B, maji posun BCG
vakcinace mezi 7.-12. mésic Zivota.

(Véstnik MZ ¢. 8-9/1994 a ¢. 12/2000)

D¢éti ockované v tomto veku maji minimalni
pocet postvakcinacnich komplikaci.



Technika aplikace

Aplikace pfisné intradermalné na rozhrani
horni a stfedni tfetiny deltového svalu levé
paze, davka 0,05 ml.

Ockovani ma provadét lékar, ktery ovlada
techniku aplikace a je k tomu urcen.

Nedodrzeni davky vakciny a techniky
oCkovani se podili na poCtu prvotnich
komplikaci.



Koincidence s jinym ockovanim
Dle vyjadfeni vyrobce vakciny SSI Kodan je
mozné prolongované hojeni reakce po BCG

vakcinaci vlivem interference jinych vakcin
s imunitnim systémem.

Narust druhotnych komplikaci po aplikaci
jinych vakcin nesouvisi viditelné€ s jejich
druhem, ale s nedostateCnym intervalem
mezi BCG vakcinaci a dalSim oCkovanim.

Interval by mé€l byt 4 1épe 6 mésicu. Dnes se
dalsi oCkovani podava od 12 tydnu véku.



Koincidence s jinym ockovanim

Vyrazny vzestup komplikaci po BCG
vakcinaci nastal po zavedeni
tetravakciny spolu s vakcinou proti
hepatitidé B v roce 2001. Zhojené
ockovani proti tbc se nejcastéji po 1-3
tydnech po aplikaci dalsi vakciny znovu
zaktivuje (abscesy, kolikvované uzliny).
Tim se blokuje dalsi ockovani, které lze
provést az po zhojeni BCG komplikace,
které trva i nékolik mésicii.



Imunologické hledisko (Dr. Skovrankova):

Podstatou komplikaci po dalS$im oCkovani
je interference bunécné a protilatkove
imunitni odpovedi:

Na BCG vakcinu vznika bunécna odpovéd’
Thl lymfocyta v kazi a spadovych
lymfatickych uzlinach.

Ockovani ve 3 meés. navozuje protilatkovou
Th2 imunitu. Vznikajici cytokiny pusobi
antagonisticky na cytokiny, vzniklé po
RCG vakcinact.



V mistech, kde pfetrvavaji Zivé bakterie,
dojde k utlumeni bunécné imunitni reakce
a v dasledku této interference znovu
vzplane postvakcinacni reakce, hlavné

v podobé¢ kolikvativni lymfadenitidy.
Urcitou roli hraje i1 pretrvavani preference
Th2 odpovédi na antigeny obecné

z fetalniho véku néjakou dobu po porodu,
kdy neni bunécna imunita jesté dosti

vyzrala. Kalmetizace se proto lépe snasi

v pozdéjsim veku.



Déleni BCG komplikaci

Prvotni: v pfimeé souvislosti s BCG
vakcinaci s vrcholem 6-8 tydnt po

vakcinaci.

Druhotné: vznikaji po zhojeni
postvakcinacni BCG reakce nejCastéji
1-3 tydny po aplikaci dalsiho oCkovani.
Casté&ji kolikvace uzlin neZ reaktivace
jizev.Dnes se podava Hexavakcina ve
veku 3, 4 a 5 mésicu.




Hexavakcina:117(m 73, z 44)(07-8)

Interval BCG — hexavakcina

meésice 2 3 4 5 6 vice
3 5 4 3

Interval hexavakcina-vznik druh. komplikace

1ty.2ty. 3ty. delsi ?
po 1. davce 54 |
po 2. davce 28 5 1
po 3. davce 35 35 2 8 21 1

ILLokalizace: uzlina: axila 83, nad klic. kosti 11
absces v misté oCkovani 23




Osteoartikularni komplikace po
BCG vakcinaci

® Hematogenni diseminace zarodka kmene BCG
z mista aplikace a pomnoZeni v kostni dfeni

B Casovy interval 4 — 144 mésicu,
nejcastéji 7 — 24 mesicu

® Histologicke vySetfeni: specificka tkan jako pfi
pfitozeneé tbc infekci

® Bakteriologicky prukaz: izolace BCG kmene
pozitivni u poloviny pfipadua

® Vyskyt jen u déti BCG hned po porodu!!!



Vyskyt
1980 - 1993 ruska vakcina BCG1 51 pripadua
1994 - 2000 BCG Behring 5 pfipadua

od 2001 - vakcina SSI Copenhagen 3 pripady



Lokalizace:
1/ dlouhé kosti / femur, tibie, humerus /
2/ klouby / coxitis, gonitis /
3/ patef, stetnum, Zebra
4/ drobné kosti koncetin

5/ nejméné casto ploché kosti panve a lebky



Lokalizace Hosi Diny Celkem Histologie Kultivace BCG
poz. nepr. | poz.neg . neprov.
Femur 11 4 15 12 3 4 7 4
Tibia 9 1 10 10 0 4 3 3
Humerus 5 4 9 8 1 6 1 2
Fibula 1 0 1 1 0 0 1 0
Radius 1 0 1 1 0 1 0 0
Gonitis 2 2 4 3 1 2 0 2
Coxitis 1 1 2 1 1 1 1 0
Spondylitis 2 4 6 2 4 0 2 4
Costa 1 2 3 3 0 0 1 2
Sternum 1 3 4 4 0 1 3 0
Drobné kosti 2 2 4 4 0 3 1 0
koncetin
| Celkem 2G 772 RO 40 10 7% 270 177




Zacatek plizivy
Omezeni hybnosti, bolestivost pfi palpaci, otok

Subfebrilie aZ horecky

Zvyseni FW, leukocytoza: zanétliva aktivita neni
tak vyrazna jako u hnisavych osteomyelitid
Charakteristické — vznik pistéli, sbehlych
abscesti v oblasti postizené kosti



® Tuberkulinova reakce: vétsinou slabsi pozitivita
aZ negativita — odpovida naleztim u mimoplicni
formy TBC

® Imunologicke vySetfeni: nebyva souvislost

s defektem humoralni €i celularni imunity

® Predpoklada se lokalni téZko prokazatelny
defekt imunitni obrany v bezprostfednim okoli
aplikace vakciny (u postiz. pacienti nebyla
vyrazna reakce v mist€ oCkovani ani reakce
uzlin, tedy nebyla tendence omezeni priuniku

BCG kmene lymf. ¢i krevni cestou do
organismu)



RTG nalezy: nelisi se od tbc ostitis

Osteopenie v metafyse — lakunarni lozZisko
(dutina)

Periostalni reakce

Diagnostika:

histologicka : granulomatozni tkan, epiteloidni
bunky, obrovské Langhansovy bunky, centralni
kazeifikaCni nekroza

bakteriologicka: Mycobacterium bovis BCG
kmen



® Nejcastéji INH, RMP 12 m¢s.
® Event.pfidat STM prvé 3 mes.

® Nasledky: mozna porucha ristu — zkraceni
koncetiny, omezeni hybnosti



CPFS doporuéuije jiz od r. 2002 zménu
oCkovaciho kalendafe s pfesunem BCG
primovakcinace mezi 7. -12. mésic Zivota:

® Vymizi chyby pfi technice oCkovani
v porodnicich.

® Vymizi riziko ockovani déti s vrozenym
defektem imunity.

® Vymizi kostni komplikace.

B Zcela vymizi druhotné komplikace.

® Ockovani zajisti kvalifikovani pracovnici
kalmetizacnich oddéleni.

® Po porodu BCG jen rizikové pfipady.



Navrh ocCkovaciho kalendare
(Pneumolog. a imunolog. spol.)

® 1. davku hexavakciny posunout zpét do
veku 9. tydnu, kdy mozno podat soucasné
nové zavadénou pneumokokovou a
rotavirovou vakcinu. 2. a 3. davku podat

v intervalu 1 mésice jako dosud

® BCG primovakcinaci posunout do druhého
pololeti prvého roku Zivota

® Po porodu ockovat jen rizikové skupiny
® Dét1 HBsAg + matek oCkovat jako dosud



7ZRUSENI BCG VAKCINACE

1986-1993 se neockovali novorozenci nerizikovych
skupin ve 3 krajich (StC, VyC, JiC).

Incidence tbc v nich stoupla Sestinasobné ve srovnani
s kraji, kde se ockovalo, 80% déti bylo do véku 4 let.
Vyskyt aviarni mykobakteriozy (AV) 81 pripadua.

Od 1994 obnova plosné kalmetizace, AV se pfestala

vyskytovat.

BCG vakcina diky zkfiZzené imunité chrani 1 proti AV
(po zruSeni BCG ve Svédsku stoupl vyskyt AV
tficetinasobng¢).



REVAKCINACE

® Ué&inek BCG vakcinace trva 10-12 let,
v prepuberté a puberté ochrana jiz neni.

"V tomto veku se vyskytuji jiz nakazlivé
postprimarni formy, proto revakcinace se
pred lety posunula ze 14 do 11 let.



Revakcinace zrusSena

®" Nova vyhlaska o oCkovani proti infekChim
nemocem zrusila s platnosti od 12.3.2009
povinnou revakcinaci proti tbc ve veéku 11 let.

® Revakcinace se nadale provadi na prani
rodicl proti uhradé.



Revakcinace ma stale svij vyznam

® Doposud az 90 % nemocnych mezi 10-19 r. nebylo
revakcinovano

® Incidence ve veku 15-19 let je ve srovnani se staty
kde se revakcinace neprovadi nejnizsi v Evropé

v Ceské republice 2,3/100 000

Némecko 3,4/100 000
Nizozemi 5,3/100 000
Belgie 8,6/100 000

V. Britanie 10,8/100 000

Rakousko 11,2,/100 000
Kubin M.: Stud. Pneumol. Phthiseol. 69, 2009, 1, 29-32.
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