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HAZAI INFORM�CI� 

MEGV�LTOZIK A BCG VAKCINA �S SZ�TOSZT�S�NAK RENDSZERE
 

Mint ismeretes, 2001. II. f�l�v�től az OEK BCG laborat�riuma �ltal termelt ic. 
BCG vakcin�t a d�niai Statens Serum Institut �ltal elő� ll �tott, SSI BCG 
elnevez�sű k�sz �tm�ny v�ltja fel a hazai v�dőolt�si gyakorlatban. 

Az SSI BCG az eddig �vtizedeken kereszt�l j� eredm�nnyel alkalmazott hazai 
BCG vakcin�hoz k�zel�ll� tulajdons�g�, sem hat�konys�g�ban, sem 
reaktogenit�s�ban nem v�rhat� alkalmaz�sa sor�n v�ltoz�s. Az eddig 
haszn�lt vakcina alt�rzsh�z hasonl�an (Pasteur 1173P2) a d�n alt�rzs is j� 
marad�k virulenci�val rendelkező, �n. „erős” t�rzsnek sz�m�t.  

Az SSI BCG k�zel 70 �ve haszn�lt vakcina a gy�rt� orsz�gban, illetve m�s 
eur�pai orsz�gokban mind �jsz�l�ttek olt�s�ra, mind iskol�skor�ak 
vakcin�l�s�ra. 1945-47. k�z�tt k�zel 1 500 000 embert oltottak be haz�nkban 
a d�n BCG-vel, de ebből az időből �n. forsz�rozott jelent�ssel gyűjt�tt 
reaktogenit�si/hat�konys�gi adatok nem �llnak rendelkez�sre. 

Az �jsz�l�ttek olt�sa ut�n kialakul� hegpozitivit�si ar�ny �s reaktogenit�si 
adatok gyűjt�se jelenleg is folyamatban van. 2000. novembere �ta ter�leti 
kipr�b�l�s sor�n Budapesten k�t sz�l�szeti int�zm�nyben t�rt�ntek 
�jsz�l�ttolt�sok p�rhuzamosan a hazai �s az SSI BCG-vel, �sszehasonl�t� 
adatok gyűjt�se c�lj �b�l. A 2000. december v�g�ig befejeződ�tt olt�sok ut�n 
az adatlapok be�rkez�se folyamatban van, az eddig be�rkezett adatok - a 
v�rakoz�snak megfelelően - nem mutatnak k�l�nbs�get az oltottak k�z�tt. 

Fontos v�ltoz�sok az SSI BCG bevezet�se kapcs�n: 

Az �jsz�l�ttek sz�m�ra adand� d�zis fele az eddig megszokottnak. A 0,05 
ml olt�anyagot csak a megfelelő jel�l�sű fecskendő/tűvel szabad beadni, 
amelyet a besz�ll �t� biztos�t a vakcin�hoz (l. Alkalmaz�si előirat). 

Az SSI BCG gy�rt�ja az eddig megszokott 5 ampull�s kiszerel�st, amely 
kedvező volt a kevesebbet ig�nylő felhaszn�l�k sz�m�ra, nem tudja 
biztos�tani. Ez�rt - 2002. I. negyed�v�ig bez�r�lag - az eredeti 
gyűjtőcsomagol�st megbontva, �tcsomagolva ker�l az olt�anyag 
kisz�ll �t�sra magyar alkalmaz�si előirattal, idegen nyelvű �vegc�mk�vel. Az 
�vegeken jelzett d�zis nem az �jsz�l�tt, hanem az 1 �ves kor felett adand� 
adagra vonatkozik! 

A t�bbi k�telező v�dőolt�shoz hasonl�an fog t�rt�nni az SSI BCG vakcina 
rendel�se �s kisz�ll �t�sa, teh�t az eddigi gyakorlatt�l elt�rően a 
sz�l�szeteknek �s t�dőgondoz�knak nem az OEK BCG 



laborat�rium�t�l kell ig�nyelni az olt�anyagot, hanem a ter�letileg 
illet�kes �NTSZ int�zettől. Vid�ken az �NTSZ megyei, ill. v�rosi int�zetei, 
Budapesten az �NTSZ Főv�rosi Int�zet�nek J�rv�ny�gyi oszt�lya 
koordin�lja a BCG vakcina ell�t�st. 

N�h�ny tov�bbi gyakorlati tudnival� 

A postvakcin�ci�s monitoroz�s (azaz a hegpozit�vak �s oltottak sz�m�nak 
negyed�venk�nti jelent�se az OEK fel� az �NTSZ megyei int�zetek �s a 
főv�rosi int�zet �ltal) �rv�nyben marad. 

Az olt�anyag bead�s�nak hely�t – az eddigiekhez hasonl�an – az 
enged�lyezett bőrfertőtlen�tő szerek egyik�vel kell fertőtlen�teni. (Ezzel 
kapcsolatos probl�m�k a hazai BCG bead�sa kapcs�n sem mer�ltek fel 
soha az olt�orvosok r�sz�ről.) 

Az SSI BCG �ra t�bbsz�r�se az eddigi hazai BCG vakcin��nak, ez�rt a 
felhaszn�l�s racionaliz�l�sa sz�ks�ges �gy, hogy egy ampull�b�l min�l 
t�bb adag ker�lj�n felhaszn�l�sra, a felold�s ut�ni maximum 4 �r�s 
eltarthat�s�gi időt is betartva. 

A hazai BCG vakcina a dobozon jelzett lej�rati idő v�g�ig (2001. szeptember 30.)
haszn�lhat�. Csak ezen k�szlet felhaszn�l�s�t k�vetően kell elkezdeni az SSI 
BCG alkalmaz�s�t.  
ALKALMAZ�SI ELŐIRAT - SSI BCG VAKCINA (ATC k�d: J07AN01) 

A k�sz �tm�ny le �r�sa : A Statens Serum Institut (SSI) �ltal elő� ll �tott, �lő, 
attenu�lt Mycobacterium bovis (BCG), Danish Strain 1331 t�rzsből k�sz�lt 
liofiliz�lt vakcina, amely tuberculosis megelőz�s�re szolg�l, azonban t�k�letes 
immunit�st nem biztos�t. A k�sz �tm�ny a WHO biol�giai standardiz�l�sra 
alak�tott szak�rtői bizotts�ga �ltal elő� rt, a liofiliz�lt BCG vakcin�kra vonatkoz� 
k�vetelm�nyeknek (Requirements for Biological Substances No. 11) megfelel. 

A vakcina �sszet�tele:  

1 ml rekonstitu�lt vakcina az al�bbi �sszetevőket tartalmazza: 

Akt�v hat�anyag: Mycobacterium bovis (BCG) Danish 1331 jelű t�rzs 0,75 mg 

Seg�danyagok: N�trium-glutam�t, Magn�zium-szulf�t, Dik�lium-foszf�t, -
aszparagin-monohidr�t, Ferriamm�nium-citr�t, Glicerin (85%-os), Citromsav-
monohidr�t, injekci�hoz val� desztill�lt v�z.  

Elő�ll �t�: Statens Serum Institut, 5 Artillerivej DK -2300 Copenhagen S, D�nia 

Kiszerel�s: 

10 �veg 20 adagos SSI BCG vakcin�t �s 10 �veg, egyenk�nt 



2 ml old�szert tartalmaz� doboz 

50 �veg 20 adagos SSI BCG vakcin�t �s 50 �veg, egyenk�nt 
2 ml old�szert tartalmaz� doboz 

10 �veg 10 adagos SSI BCG vakcin�t �s 10 �veg, egyenk�nt 1 ml 
old�szert tartalmaz� doboz 

50 �veg 10 adagos SSI BCG vakcin�t �s 50 �veg, egyenk�nt 
1 ml old�szert tartalmaz� doboz 

(Az �vegek vakcina-adag felirata az egy �ves kor felett adand�, 0,1 ml -es 
adagra vonatkozik.) 

Adagol�s �s alkalmaz�s – kiz�r�lag intracutan alkalmaz�sra! 

Adagol�s: egy �v alatti gyermekeknek 0,05 ml , enn�l id ősebbeknek 0,1 ml 
az alkalmaz�sra k�sz, feloldott vakcin�b�l.  

Alkalmaz�s: A liofiliz�lt vakcin�t csak az SSI �ltal erre a c�lra k�sz�tett, 
„Old�szer SSI BCG vakcin�hoz” k�sz �tm�nnyel szabad rekonstitu�lni. 
A t�zadagos liofiliz�lt vakcin�t az 1 ml -es old�szerben, a 20 adagos liofiliz�lt 
vakcin�t a 2 ml -es old�szerben kell feloldani. A feloldott vakcina egynemű, 
igen enyh�n opaleszk�l�, szabad szemmel l�that� r�szecsk�ket nem 
tartalmaz� folyad�k.  
Haszn�ljunk steril fecskendőt, �s steril, finom, r�vid, intracutan tűt (25 G vagy 
26 G x 10 mm) minden olt�shoz. A bőrfel�let tiszta legyen, de 
fertőtlen�tőszerrel ne mossuk le! Az olt�st lassan, a bőr felső r�teg�be 
adjuk. Nem szabad az olt�anyagot m�lyebb r�tegbe fecskendezni. 
Az olt�anyagot f�nytől v�dj�k! A vakcina adagok felsz�v�sa előtt az 
olt�anyagot �vatosan homogeniz�ljuk, de ne r�zzuk! N�gy �r�n t�l a 
rekonstitu�lt vakcin�t felhaszn�lni tilos, a feloldott olt�anyag marad�k�t meg 
kell semmis�teni. 
Az olt�s bead�s�ra leggyakrabban haszn�lt testr�sz a deltoid izom disztalis 
tapad�si helye f�l�tti ter�let, a bal kar felső �s k�z�pső harmad�nak hat�ra. 
Javallatok: A 0-6 hetes csecsemőket előzetes tuberkulin bőrpr�ba n�lk�l kell 
BCG–vel oltani. Tuberkulinnal v�gzett bőrpr�ba enn�l idősebbeken t�rt�nik. 
Akikn�l a reakci� pozit�vnak bizonyult, az immuniz�ci� nem sz�ks�ges. 
1. Az �jsz�l�ttek BCG olt�s�t a sz�l�szeti int�zm�nyben, illetőleg a sz�let�st 

k�vető 6 h�ten bel�l folyamatos olt�s keret�ben kell elv�gezni. 
2. A sz�let�st k�vető 6 h�ten bel�l BCG olt�sban r�szes�tett csecsemőket 6 

h�napos koruk bet�lt �sekor ellenőrizni kell. Azokn�l a csecsemőkn�l, 
akikn�l a BCG olt�s hely�n beszűrőd�s, vagy heg nem l�that�, a BCG 



olt�st – tuberkulin pr�ba n�lk�l – meg kell ism�telni. 
3. A k�sőbbi BCG olt�sokat csak a tuberkulin vizsg�lat eredm�nye alapj�n 

lehet elv�gezni. A tuberkulin vizsg�latot a nemzetk�zi standard tuberkulin 
pr�ba alkalmaz�s�val (5 TE tiszt�tott tuberkulin – PPD – ic.) kell elv�gezni. 
�jraoltand�k mindazok, akik a standard tuberkulin pr�b�ra 10 mm-n�l 
kisebb indur�ci�val reag�lnak. 

L�sd a Johan B�la Orsz�gos Epidemiol�giai K�zpont v�dőolt�sokr�l �vente 
kiadott M�dszertani Level�ben le �rtakat. 
Mell�khat�sok: BCG olt�st k�vetően lok�lis reakci� a kis ter�leten k�pződő 
l�gy duzzanat az olt�s hely�n, amely fokozatosan, 2-4 h�t alatt apr� h�lyagg�, 
majd sebb� alakul. A var �ltal�ban 2-5 h�napon bel�l leesik, �s gyakorlatilag 
minden gyermek eset�ben 2-10 mm �tm�rőjű fel�leti heg marad ut�na. A 
csom�cska ritka esetekben nem gy�gyul, esetleg elfek�lyesedhet. Kiv�teles 
esetekben az axillaris nyirokcsom�k duzzanata alakulhat ki, �ltal�ban az 
olt�st k�vető 2-4 h�nap m�lva. Rendellenes reakci� a 6 h�napon t�l gy�gyul�, 
illetve az előbbiekn�l nagyobb helyi reakci�, valamint a beolvadt t�j�ki 
nyirokcsom�. 
Ellenjavallatok: Az olt�s ellenjavallt immunhi�nyos betegs�gben szenvedő 
szem�lyekn�l, illetve immunszuppressz�v gy�gyszerekkel kezelt betegek 
eset�ben. 
T�netmentes HIV-fertőz�tt szem�lyek eset�ben az �ltal�nos olt�si javallatok 
szerint v�grehajthat� a vakcin�ci�. Szimpt�m�s AIDS betegek azonban nem 
kaphatnak BCG olt�st! 
T�rol�s �s stabilit�s: Sem a liofiliz�lt, sem a feloldott BCG vakcin�t ne 
tegy�k ki direkt naps�t�s vagy nappali f�ny hat�s�nak. A liofiliz�lt vakcina 
fokozatosan vesz�t hat�soss�g�b�l. 37oC-on n�h�ny h�ten bel�l jelentős 
hat�konys�g cs�kken�s tapasztalhat�. 

A liofiliz�lt vakcin�t folyamatosan +2 �s +8oC k�z�tt t�roljuk. Az old�szert 
lefagyasztani nem szabad.  

Hűtőszekr�nyben, +2 �s +8 oC k�z�tt t�rolva a vakcina a csomagol�son 
felt�ntetett lej�rati időig haszn�lhat�. 
T�rzsk�nyvi sz�m: 60 153 
Forgalombahozatali enged�ly tulajdonosa: Chiron Behring GmbH & Co. 
Magyarorsz�gi Kereskedelmi K�pviselete (1023 Budapest, Apostol u. 13/A). 

J�v�hagy�s: OEK, 800/Oe/9388-7/2000 

A t�j�koztat�st adta: Dr. Karacs Ildik� mb. oszt�lyvezető főorvos 
Orsz�gos Epidemiol�giai K�zpont  
Bakteri�lis olt�anyagellenőrző oszt�ly 
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A HAZAI J�RV�NY�GYI HELYZET �LTAL�NOS JELLEMZ�SE 

A 2001. �prilis 16 -22. k�z�tti időszakban bejelentett heveny fertőző 
megbeteged�sek alapj�n az orsz�g j�rv�ny�gyi helyzete az al�bbiakban 
foglalhat� �ssze: 

Az enter�lis �ton terjedő fertőző betegs�gek j�rv�ny�gyi helyzete 
kedvezően alakult, kevesebb megbeteged�st regisztr�ltak, mint a kor�bbi 
�vek 1-16. het�ben. A campylobacteriosis esetek 40%-a Gy őr-Moson-Sopron 
�s Szabolcs-Szatm�r-Bereg megy�ből sz�rmazott. 

A h�ten k�t k�z�ss�gi gastroenteritis j�rv�nyr�l �rkezett jelent�s: Vas 
megy�ben a Cs�k�nydoroszl�i �rtelmi Fogyat�kosok Otthon�ban a 255 
gondozott k�z�l �prilis 17 -23. k�z�tt 31 betegedett meg h�ny�ssal, 
hasmen�ssel, 38 -39oC l�zzal, enyhe l�g�ti t�netekkel. A betegek 
valamennyien felnőttek, k�rh�zi �pol�sra nem szorult senki. Eddig 11 betegn�l 
t�rt�nt diagnosztikus sz �kletvizsg�lat, �t eset�ben rotav�rus fertőz�st 
igazoltak. A megbeteged�sek az otthon mindh�rom �p�let�t �rintett�k.  

A vir�lis hepatitisek j�rv�ny�gyi helyzete kedvezően alakult: h�t ter�letről 
kilenc megbeteged�st jelentettek, az �v eleje �ta nyilv�ntart�sba vett 
esetsz�m csak 40%-a volt az 1995-99. �vek azonos időszak�t jellemző 
medi�nnak. 

A l�g�ti terjed�sű fertőző betegs�gek k�z�l a scarlatina epidemiol�giai 
helyzete kedvezőbb volt, a varicell��  nem t�rt el a kor�bbi �vek�től. A 
legt�bb b�r�nyhimlő esetet B�k�s megy�ben regisztr�lt�k. Egy morbillit 
jelentettek B�cs -Kiskun megy�ből, a beteg egy h�rom�ves, n�met 
�llampolg�rs�g� gyermek. A v�russzerol�giai vizsg�lat folyamatban van. 
H�rom rubeola megbeteged�s k�t ter�letről, Szabolcs-Szatm�r-Bereg (2) �s 
Veszpr�m megy�ből ker�lt a nyilv�ntart�sba. Az előző heti �ttel szemben h�t 
mumpsz megbeteged�st regisztr�ltak, de az �v eleje �ta nyilv�ntart�sba vett 
esetsz�m �gy is csak 70%-a volt az 1995-99. �vek szumm�ci�s medi�nj�nak. 
A mononucleosis infectiosa j�rv�ny�gyi helyzete kedvezőtlen�l alakult. 

Az idegrendszeri fertőző betegs�gek csoportj�ban a bejelentett meningitis 
purulenta esetek k�z�tt nem volt meningococcus okozta megbeteged�s. Az 
idei �v 1-16. het�ben bejelentettt purulens meningitisek sz�ma mind�ssze 
k�tharmad�t tette ki az el őző �v hasonl� időszak�ban nyilv�ntartottnak.  

Az egy�b zoon�zisok k�z�l a Lyme-k�r �rdemel eml�t�st, mivel a heti �s az 
�v eleje �ta �sszegzett esetsz�m is meghaladja az el őző �v azonos 
időszak�ban regisztr�ltat. A bejelent�sek �t ter�letről, Budapestről, B�k�s (2), 
Pest, Vas �s Zala megy�ből �rkeztek. 



 



 



 

Az Epidemiol�giai Inform�ci�s Hetilap (Epinfo) a 
 Johan B�la Orsz�gos Epidemiol�giai K�zpont (OEK) kiadv�nya. 

A kiadv�nyban szereplő k�zlem�nyek szakmai egyeztet�st k�vetően jelennek 
meg, ennek megfelelően az orsz�gos jellegű �ssze�ll �t�sok, illetve a 
szerkesztős�gi megjegyz�sben foglaltak az Orsz�gos Epidemiol�giai K�zpont 
�s az orsz�gos tisztifőorvos szakmai v�lem�ny�t �s javasolt gyakorlat�t 
tartalmazz�k.  
A kiadv�nyt a Johan B�la Orsz�gos K�zeg�szs�g�gyi Int�zet �s a Centers 
for Disease Control and Prevention (CDC) a Magyar-Amerikai K�z�s 
Alapn�l elnyert p�ly�zat �ltal biztos�tott egy�ttműk�d�s r�v�n fejlesztett�k ki. 

Az Epinfo minden h�ten p�nteken ker�l post�z�sra. 

A kiadv�nnyal kapcsolatos �szrev�telekkel, k�zl�si sz�nd�kkal sz �veskedj�k 
az Epinfo főszerkesztőj�hez fordulni:  

Johan B�la Orsz�gos Epidemiol�giai K�zpont 
1966 Budapest, Pf. 64., Telefon: 215-8027, 476-1383, 476-1224 

Telefax: 476-1223  
A heti kiadv�nyban szereplő anyagok szabadon m�solhat�k �s 
felhaszn�lhat�k, azonban a kiadv�ny forr�sk�nt val� haszn�lat�n�l arra 
hivatkozni kell. 
  

mb. Orsz�gos Tisztifőorvos  
Dr. Pint�r Al �n 
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