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HAZAI INFORMACIO

MEGVALTOZIK A BCG VAKCINA ES SZETOSZTASANAK RENDSZERE

Mint ismeretes, 2001. Il. félévétdél az OEK BCG laboratériuma altal termelt ic.
BCG vakcinat a daniai Statens Serum Institut altal eléallitott, SSI BCG
elnevezésl készitmény valtja fel a hazai véddboltasi gyakorlatban.

Az SSI BCG az eddig évtizedeken keresztll j6 eredménnyel alkalmazott hazai
BCG vakcinahoz kdézelall6 tulajdonsagu, sem hatékonysagaban, sem
reaktogenitasaban nem varhaté alkalmazasa soran valtozas. Az eddig
hasznalt vakcina altdérzshéz hasonléan (Pasteur 1173P2) a dan altoérzs is jé
maradék virulenciaval rendelkez6, un. ,er8s” torzsnek szamit.

Az SSI BCG koézel 70 éve hasznalt vakcina a gyarté orszagban, illetve mas
europai orszagokban mind ujszulottek oltasara, mind iskolaskoruak
vakcinalasara. 1945-47. kozott kozel 1 500 000 embert oltottak be hazankban
a dan BCG-vel, de ebbdl az id6ébél un. forszirozott jelentéssel gylUjtott
reaktogenitasi/hatékonysagi adatok nem allnak rendelkezésre.

Az ujszulottek oltasa utan kialakulé hegpozitivitasi arany és reaktogenitasi
adatok gyljtése jelenleg is folyamatban van. 2000. novembere Oota teruleti
kiprobalas soran Budapesten két szulészeti intézményben torténtek
Ujszuléttoltasok parhuzamosan a hazai és az SSI BCG-vel, 6sszehasonlito
adatok gydjtése céljabdél. A 2000. december végeéig befejez6dott oltasok utan
az adatlapok beérkezése folyamatban van, az eddig beérkezett adatok - a
varakozasnak megfelel6en - nem mutatnak kildnbséget az oltottak k6zott.

Fontos valtozasok az SSI BCG bevezetése kapcsan:

Az ujszlldttek szamara adandé doézis fele az eddig megszokottnak. A 0,05
ml oltéanyagot csak a megfeleld jeldlést fecskendd/tiivel szabad beadni,
amelyet a beszallitd biztosit a vakcindhoz (I. Alkalmazasi eldirat).

Az SSI BCG gyartdja az eddig megszokott 5 ampullas kiszerelést, amely
kedvezd volt a kevesebbet igénylé felhasznalok szamara, nem tudja
biztositani. Ezért - 2002. |. negyedévéig bezardlag - az eredeti
gyldjtécsomagolast megbontva, atcsomagolva kerul az oltéanyag
kiszallitasra magyar alkalmazasi eldirattal, idegen nyelvl Uvegcimkével. Az
Uvegeken jelzett do6zis nem az ujszulétt, hanem az 1 éves kor felett adando
adagra vonatkozik!

A tébbi kotelez6 véddboltashoz hasonléan fog térténni az SSI BCG vakcina
rendelése és kiszallitasa, tehat az eddigi gyakorlattél eltéréen a
szililészeteknek és tuidégondozdéknak nem az OEK BCG



laboratériumatél kell igényelni az oltéanyagot, hanem a teriletileg
illetékes ANTSZ intézettél. Vidéken az ANTSZ megyei, ill. varosi intézetei,
Budapesten az ANTSZ Févarosi Intézetének Jarvanyligyi osztalya
koordinalja a BCG vakcina ellatast.

Néhany tovabbi gyakorlati tudnivalé

A postvakcinaciéos monitorozas (azaz a hegpozitivak és oltottak szamanak
negyedévenkénti jelentése az OEK felé az ANTSZ megyei intézetek és a
févarosi intézet altal) érvényben marad.

Az oltéanyag beadasanak helyét — az eddigiekhez hasonléan - az
engedélyezett bérfertétlenité szerek egyikével kell fertétleniteni. (Ezzel
kapcsolatos problémak a hazai BCG beadasa kapcsan sem meriltek fel
soha az oltéorvosok részérél.)

Az SSI BCG ara tébbszordése az eddigi hazai BCG vakcinaénak, ezért a
felhasznalas racionalizalasa szikséges ugy, hogy egy ampullabdél minél
tobb adag kerlljon felhasznalasra, a feloldas utani maximum 4 0Oras
eltarthatésagi id6t is betartva.

A hazai BCG vakcina a dobozon jelzett lejarati id6 végéig (2001. szeptember 30.)
hasznalhatd. Csak ezen készlet felhasznalasat kovetéen kell elkezdeni az SSI
BCG alkalmazasat.

ALKALMAZASI ELOIRAT - SSI BCG VAKCINA (ATC kéd: JO7ANO1)

A készitmény leirasa: A Statens Serum Institut (SSI) altal eléallitott, élé,
attenualt Mycobacterium bovis (BCG), Danish Strain 1331 térzsbdl készult
liofilizalt vakcina, amely tuberculosis megel6zésére szolgal, azonban tékéletes
immunitast nem biztosit. A készitmény a WHO biol6giai standardizalasra
alakitott szakért6i bizottsaga altal el6irt, a liofilizalt BCG vakcinakra vonatkozo6
kdvetelményeknek (Requirements for Biological Substances No. 11) megfelel.

A vakcina osszetétele:
1 ml rekonstitualt vakcina az alabbi 6sszetevdket tartalmazza:
Aktiv hatéanyag: Mycobacterium bovis (BCG) Danish 1331 jel(i térzs 0,75 mg

Segédanyagok: Natrium-glutamat, Magnézium-szulfat, Dikalium-foszfat, -
aszparagin-monohidrat, Ferriammonium-citrat, Glicerin (85%-0s), Citromsav-
monohidrat, injekcidohoz valé desztillalt viz.

Eldallité: Statens Serum Institut, 5 Artillerivej DK-2300 Copenhagen S, Dania
Kiszerelés:

10 Uveg 20 adagos SSI BCG vakcinat és 10 Uveg, egyenként



2 ml oldészert tartalmazd doboz

50 Gveg 20 adagos SSI BCG vakcinat és 50 Uveg, egyenként
2 ml oldészert tartalmazdé doboz

10 Gveg 10 adagos SSI BCG vakcinat és 10 Uveg, egyenként 1 ml
oldoszert tartalmazoé doboz

50 Gveg 10 adagos SSI BCG vakcinat és 50 Uveg, egyenként
1 ml oldészert tartalmazé doboz

(Az Uvegek vakcina-adag felirata az egy éves kor felett adandé, 0,1 ml-es
adagra vonatkozik.)

Adagolas és alkalmazas — kizarélag intracutan alkalmazasral!

Adagolas: egy év alatti gyermekeknek 0,05 ml, ennél idésebbeknek 0,1 ml
az alkalmazasra kész, feloldott vakcinabdl.

Alkalmazas: A liofilizalt vakcinat csak az SSI altal erre a célra készitett,
,0ldoészer SSI BCG vakcindhoz” készitménnyel szabad rekonstitualni.

A tizadagos liofilizalt vakcinat az 1 ml-es oldészerben, a 20 adagos liofilizalt
vakcinat a 2 ml-es oldészerben kell feloldani. A feloldott vakcina egynemd,
igen enyhén opaleszkald, szabad szemmel Ilathaté részecskéket nem
tartalmazé folyadék.

Hasznaljunk steril fecskendét, és steril, finom, révid, intracutan tat (25 G vagy
26 G x 10 mm) minden oltashoz. A bérfelilet tiszta legyen, de
fert6tlenitészerrel ne mossuk le! Az oltast lassan, a bér felsdé rétegébe
adjuk. Nem szabad az oltéanyagot mélyebb rétegbe fecskendezni.

Az oltéanyagot fénytdél védjuk! A vakcina adagok felszivasa el6tt az
oltbanyagot ovatosan homogenizaljuk, de ne razzuk! Négy oran tul a
rekonstitualt vakcinat felhasznalni tilos, a feloldott oltébanyag maradékat meg
kell semmisiteni.

Az oltas beadasara leggyakrabban hasznalt testrész a deltoid izom disztalis
tapadasi helye folotti tertlet, a bal kar fels6 és k6zépsd harmadanak hatara.

Javallatok: A 0-6 hetes csecsemoOket el6zetes tuberkulin bérproba nélkul kell
BCG-vel oltani. Tuberkulinnal végzett bérpréba ennél idésebbeken tdérténik.
Akiknél a reakcio pozitivnak bizonyult, az immunizacié nem szukséges.

1. Az ujszuldttek BCG oltasat a szllészeti intézményben, illetéleg a szlletést
kdovetd 6 héten belll folyamatos oltas keretében kell elvégezni.

2. A szuletést kdvetd 6 héten bellil BCG oltasban részesitett csecsem&bket 6
honapos koruk betoltésekor ellenérizni kell. Azoknal a csecsemdknél,
akiknél a BCG oltas helyén beszlirédés, vagy heg nem lathaté, a BCG



oltast — tuberkulin préba nélkul — meg kell ismételni.

3. A késbbbi BCG oltasokat csak a tuberkulin vizsgalat eredménye alapjan
lehet elvégezni. A tuberkulin vizsgalatot a nemzetk6zi standard tuberkulin
préba alkalmazasaval (5 TE tisztitott tuberkulin — PPD - ic.) kell elvégezni.
Ujraoltandék mindazok, akik a standard tuberkulin prébara 10 mm-nél
kisebb induracioval reagalnak.

Lasd a Johan Béla Orszagos Epidemioldgiai Kézpont véddoltasokrél évente
kiadott Modszertani Levelében leirtakat.

Mellékhatasok: BCG oltast kdovetéen lokalis reakcié a kis terlleten képz6dé
lagy duzzanat az oltas helyén, amely fokozatosan, 2-4 hét alatt apré hélyagga,
majd sebbé alakul. A var altalaban 2-5 honapon belll leesik, és gyakorlatilag
minden gyermek esetében 2-10 mm atmérdji fellleti heg marad utana. A
csomoécska ritka esetekben nem gyogyul, esetleg elfekélyesedhet. Kivételes
esetekben az axillaris nyirokcsomok duzzanata alakulhat ki, altalaban az
oltast kovetd 2-4 honap mulva. Rendellenes reakcié a 6 honapon tul gyogyulo,
illetve az el6bbieknél nagyobb helyi reakcio, valamint a beolvadt tajéki
nyirokcsomo.

Ellenjavallatok: Az oltas ellenjavallt immunhianyos betegségben szenvedd
személyeknél, illetve immunszuppressziv gyogyszerekkel kezelt betegek
esetében.

Tunetmentes HIV-fert6zdtt személyek esetében az 4altalanos oltasi javallatok
szerint végrehajthaté a vakcinacié. Szimptémas AIDS betegek azonban nem
kaphatnak BCG oltast!

Tarolas és stabilitas: Sem a liofilizalt, sem a feloldott BCG vakcinat ne
tegylk ki direkt napsités vagy nappali fény hatasanak. A liofilizalt vakcina
fokozatosan veszit hatasossagabol. 37°C-on néhany héten belll jelentSs
hatékonysag csokkenés tapasztalhato.

A liofilizalt vakcinat folyamatosan +2 és +8°C ko6zoOtt taroljuk. Az olddszert
lefagyasztani nem szabad.

Hitészekrényben, +2 és +8°C kozott tarolva a vakcina a csomagolason
feltintetett lejarati id6ig hasznalhato.

Torzskonyvi szam: 60 153

Forgalombahozatali engedély tulajdonosa: Chiron Behring GmbH & Co.
Magyarorszagi Kereskedelmi Képviselete (1023 Budapest, Apostol u. 13/A).
Jovahagyas: OEK, 800/0e/9388-7/2000

A tajékoztatast adta: Dr. Karacs lldiké mb. osztalyvezetd féorvos
Orszagos Epidemiolégiai Kozpont
Bakterialis oltoanyagellen6rzo osztaly
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A ,Johan Béla” Orszagos Epidemiolégiai Kézpont
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Uléselndk: Dr. Melles Marta mb. féigazgato féorvos
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Sztanyik Laszlé: A csernobili atomerémi-baleset hazai kbvetkezményei a 15
eves tapasztalatok alapjan

Sandor Janos, Szunyogh Melinda, Métneki Julia: A csernobili atomerémi-
baleset hatadsa a veleszlletett fejlédési rendellenességekre — 15 év tavlatabol

Paldy Anna, Pintér Alan, Nador Gizella, Vincze Istvan: Daganatos
halalozas alakulasa 1986 és 1997 kozo6tt Magyarorszagon



A HAZAI JARVANYUGYI HELYZET ALTALANOS JELLEMZESE

A 2001. aprilis 16-22. kozotti id6északban bejelentett heveny fert6zé
megbetegedések alapjan az orszag jarvanyugyi helyzete az alabbiakban
foglalhat6 dssze:

Az enteralis uton terjedé fert6zé6 betegségek jarvanyugyi helyzete
kedvez6en alakult, kevesebb megbetegedést regisztraltak, mint a korabbi
évek 1-16. hetében. A campylobacteriosis esetek 40%-a Gyér-Moson-Sopron
és Szabolcs-Szatmar-Bereg megyébdl szarmazott.

A héten két koOzoOsségi gastroenteritis jarvanyrol érkezett jelentés: Vas
megyében a Csakanydoroszléi Ertelmi Fogyatékosok Otthonaban a 255
gondozott kozul aprilis 17-23. kozott 31 betegedett meg hanyassal,
hasmenéssel, 38-390C lazzal, enyhe Iléguti tunetekkel. A betegek
valamennyien feln6ttek, kérhazi apolasra nem szorult senki. Eddig 11 betegnél
tortént diagnosztikus székletvizsgalat, 6t esetében rotavirus fert6zést
igazoltak. A megbetegedések az otthon mindharom épuletét érintették.

A viralis hepatitisek jarvanyligyi helyzete kedvezéen alakult: hét teriletrdl
kilenc megbetegedést jelentettek, az év eleje Ota nyilvantartasba vett
esetszam csak 40%-a volt az 1995-99. évek azonos id&szakat jellemzé
mediannak.

A léguti terjedésii fert6z6 betegségek kdziul a scarlatina epidemioldgiai
helyzete kedvez6bb volt, a varicellaé nem tért el a korabbi évekétdl. A
legtobb baranyhimlé esetet Békés megyében regisztraltak. Egy morbillit
jelentettek Bacs-Kiskun megyébdél, a beteg egy haroméves, német
allampolgarsagu gyermek. A virusszeroldgiai vizsgalat folyamatban van.
Harom rubeola megbetegedés két terlletrl, Szabolcs-Szatmar-Bereg (2) és
Veszprém megyébdl kerult a nyilvantartasba. Az el6z6 heti 6ttel szemben hét
mumpsz megbetegedést regisztraltak, de az év eleje 6ta nyilvantartasba vett
esetszam igy is csak 70%-a volt az 1995-99. évek szummaciés medianjanak.
A mononucleosis infectiosa jarvanylgyi helyzete kedvezétlenul alakult.

Az idegrendszeri fert6z6 betegségek csoportjaban a bejelentett meningitis
purulenta esetek k6zott nem volt meningococcus okozta megbetegedés. Az
idei év 1-16. hetében bejelentettt purulens meningitisek szama mindossze
kétharmadat tette ki az el6z6 év hasonl6 id6szakaban nyilvantartottnak.

Az egyéb zoonébzisok kdzil a Lyme-kér érdemel emlitést, mivel a heti és az
év eleje oOta Osszegzett esetszam is meghaladja az el6z6 év azonos
id6szakaban regisztraltat. A bejelentések 6t tertletrél, Budapestrdl, Békés (2),
Pest, Vas és Zala megyéb6l érkeztek.



EGESZSEGUGYI MINISZTERIUM Bajelentett fertdzd megbelegedések Magyarorszagon ) MINISTRY OF HEALTH
Eng.52.: BT1MM1975 Hotified cases of communicable diseasesin Hungary () OF THE HUNGARIAN REPUELIC
16/2001 5z heti jelentés (weekly report) (2001 0416 - 2001.04.22)
Terllet Salmonel- | Dysenteria | Campyloa- | Enteritis | Hepatitis | Scaratina | Parotitis | Varicella |Momonucl, | Merdngitis
Territofy Iosis bacteriosis| infectiosa | infectiosa epidemica infectiosa | purulenta

Budapest b4 . & 17 11 1 & 1 .
Baranya 2 1 1 B - 3 1 30 2 2
Bacs-Kiskun - - 1 16 - 5 1 70 1 -
Beékes 4 - 3 27 - - 1 a8 2 -
Borzod-Abadj-Zemplén 1 - 2 a 1 1 - 72 2 -
Cizongrad [ - 3 4 1 3 1 50 3 -
Fajér 2 - 1 26 - 2 - &a 1 -
Gydr-Meson-Sopron 2 13 e 1 2 48 3

i eade- B shaat 7 & 12 5 - 30 2

P 3 7 LX) . . 1 74 -

Sz =M agyk Un-Soknok . . £ 1 1 =] 3
Karnaram-Eszlergom 3 1 3 1 22 1

Magrad 1 - - k] - 1 - 56 - -
Pest 7 - 4 33 3 o - T4 2 -
Somogy 2 - 1 27 - 1 - 54 1 -
Szabolcs-Szatmar-Beraeg 2] - 16 18 1 3 - 55 1 1
Tolna 1 - 2 15 - - - 22 1 -
fas 1 - 2 15 1 2 - a7 1 -
RSz prdm 2 3 # g . 7 1
Zaky . . 22 . 2 1 - - .
Qsszesen (total) 5 1 T 478 9 EH) 7 1091 w 4
El6z6 het {previous week) 89 g 97 582 1 a1 5 1396 15 ’

(+) eldzetes. részben tsziitott acslok (preliminary, padly corected bgures)

& statisz|ika beszités ica 20601 [ 24



EGESZSEGUGYI MINISZTERIUM

Eng.sz.: BI104M1975

MINISTRY OF HEALTH
OF THE HUNGARIAN REPUBLIC

Bejelentett fertdz i megbetegedések Magyarorszagon (+)
Notified cases of communicable diseasesin Hungary (+)

162001 52, heti jedentes {oemekly report)

{2000 16 - 2001.04,22)

a 16. helen (week)

Az 1 - 16, hirten (week)

E;:'T:g 200784151 2000.04.17° .1':::“ e 20000 '::‘::“

5 ) 2001 0422, H000.04.23. 1948 1900

Typhus abdominalis - - - - - -
Paratyphus - - - - - -
Salmonellosis 55 102 Fali 1 254 1310 J450
D/senteria 1 4 16 5 143 206
Dysprepsia coli 2 1 2 34 16 49
Egyeb E. coli enteritis 3 3 k1 5 °
Campylobacterioss 70 100 ° 1521 1633 °
Yersinioss . . * EL | *
Enteritis infectiosa 4TE 625 * 9 307 11 267 +
Hepatitis infectiosa & A ]| M0 400 611
ADS - B 2 1
Poliomyelitis - - -
Acut flaccid paralysis * 3 4 *
Diphitheria - - - - - -
Pertusss - - - - -
Scaratina 58 118 125 1 605 2348 2193
Mot billi 1 1 5 3 a
Rubeola 3 3 [ 42 51 7
Paraotitis epidemica T 3 B "2 125 116
Varicella 1081 1232 ° 18 706 18 728 °
Mononucleos s inf, rh = 16 438 438 265
Legionellosis . . * 32 ) *
Meningitis purulenta 4 2 * 107 165 *
Meningitis serosa 3 4 1 * A6 %5
Encephalitis infectiosa 1 . i 2 %6 15
Lyme-kor & 2 * a0 G0 *
Listeriosis * z *
Brucellosis - - - 1 - 1
Leplospirosis - 4 - 31 il T
Tularemia - 1 1 12 50 40
Telanus - - - - 4 2
Virusos haemoritu 14z - - " 2 4 "
Malaria* - - 3 3 1
Toxoplasmoss 1 =] 4 a ;i3 "7
Cedema malignunm 2 * 14 12 *

[+] ekizeles, részhen fEEtioll adatok [prebnmary, parily coiected Nigures|

|7y g bEL esetel fimparted Cases)
1" nincs ada |no dala aeakble)

A shaliszblia kéazids Wee 20010424



Az Epidemioldégiai Informacioés Hetilap (Epinfo) a
Johan Béla Orszagos Epidemiolégiai Kézpont (OEK) kiadvanya.

A kiadvanyban szerepld kozlemények szakmai egyeztetést kovetden jelennek
meg, ennek megfelelden az orszagos jellegl &sszeadllitasok, illetve a
szerkeszt6ségi megjegyzésben foglaltak az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont
és az orszagos tisztiféorvos szakmai véleményét és javasolt gyakorlatat

tartalmazzak.

A kiadvanyt a Johan Béla Orszagos Kbzegészségligyi Intézet és a Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) a Magyar-Amerikai Kb6z6s
Alapnal elnyert palyazat altal biztositott egylittmiikédés révén fejlesztették ki.

Az Epinfo minden héten pénteken keriil postazasra.

A kiadvannyal kapcsolatos észrevételekkel, kozlési szandékkal sziveskedjék
az Epinfo fészerkesztéjéhez fordulni:

Johan Béla Orszagos Epidemioldgiai Kozpont

1966 Budapest, Pf. 64., Telefon: 215-8027, 476-1383, 476-1224
Telefax: 476-1223

A heti kiadvanyban szerepl6 anyagok szabadon masolhatok és
felhasznalhatdék, azonban a kiadvany forrasként valdé hasznalatanal arra
hivatkozni kell.

mb. Orszagos Tisztiféorvos
Dr. Pintér Alan
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