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Pivodni BCG vakcina obsahuje zivy kmen Mycobacterium bovis, atenuovany
pasazovanim na piidé obsahujici glycerin, platky brambor a hovézi Zlu€. Originalni kmen byl
dodan do né¢kolika laboratofi na svété, které znéj ptipravovaly vlastni BCG vakcinu a
udrzovaly kmen sériovym pasazovanim. K vakcing€ je pfidan stabilizator — glutamat sodny
nebo albumin, neni v ni viak z4dné adjuvans, nebo preservans. Redidlem je bud’ fysiologicky
roztok, nebo destilovana voda.

Vice nez 90 % BCG vakcin, uzivanych dnes ve svéte, je zalozeno na Ctyfech hlavnich
kmenech: francouzsky Pastériv kmen 1173 P2 pouziva k vyrobé domaci vakciny 14 zemi.
K dal§im patii dansky kmen 1331, od néj odvozeny kmen Glaxo 1077 a kmen Tokyo 172.
Ptes snahy SZO standardizovat vyrobu vakciny a jeji vlastnosti pomoci stabilizace a
lyofilizace, 1i$i se pocet Zivych zarodki v jedné davce od 50 000 do 3 milionli v zavislosti na
pouzitém kmenu. Podle imunogenity hodnocené na modelovych zvifatech jsou vakciny
Pasteur 1173 P2 a danska vakcina 1331 povaZovany za silné potentni, kdezto kmeny Glaxo
1077 a Tokyo 172 za slabéji potentni. Je vSak obtizné fici, ze n€ktera z vakcin je k ochrané
lidi ztetelné lepSi nez jiné. Silné potentni od slabé&ji potentnich vakcin se 1i$i incidenci
nezadoucich postvakcinacnich reakei.

Ty pfedevs§im souvisi s infekci pisobenou zivou, byt atenovanou bakterii, a s chybnou
nitrokozni aplikaci vakciny, ktera je technicky obtizna.

Lehké nezadouci reakce :

Rada zemi ve svété po 1éta hlasi nezadouci reakce po podani BCG vakcin. V roce 1984
sestavil Lotte a spol. ptehled téchto reakci, vychazejici z vice nez tisice publikovanych praci.
Od t¢ doby pfibyla jen jedna nova reakce, souvisejici s infekci HIV.

U 90-95 % ockovancti vyvolava BCG za dva a vice tydnli po o¢kovani specifickou 1ézi,
majici na pocatku vzhled papule. Ta se pak méni ve viidek, po nékolika mésicich se zhoji a
zanechavé charakteristickou jizvu. Trvani viidku se miZe prodlouzit po ofkovani ditéte
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n¢kolik mésict, vznik keloidd a lupus vulgaris (1 ptipad na 200 000 ockovani).

Lehké reakce jsou pievazné lokalni, n€kdy je provazi také regionalni reakce. Reaktogenita
jednotlivych vakcin se 1iSi v zavislosti jak na vakcinalnim kmenu, tak na mnozstvi zivych
bakterii v jedné dadvce. Kmeny Pasteurliv a Copenhagen byvaji zpravidla reaktogenéjsi nez
kmeny Tokyo, Glaxo a brazilsky Moreau. Koncem osmdesatych let bylo referovano o
hromadném vyskytu reakci po BCG, manifestujicich se v podob& velkych viedl s lokalni
lymfadenopatii, nebo hnisavou lymfadenitidou. V té dobé pro nedostatek méné reaktogenni



vakciny Glaxo byl ¢astéji uzivan reaktogenéjsi kmen Pasteur 1173P2 a ockujici 1ékati nebyli
upozornéni na nutnost z toho vyplyvajici zmény davky vakciny.

Zanéty miznich uzlin na krku, nebo v podpazi, se obvykle hoji spontdnn¢ a dokud zanét
nepostihuje také kuzi je lepsi zdrzet se jejich 1éCby. Piejde-li zanét na kizi, ¢i objevi-li se
piStél, mize byt uzlina drénovéna a Ize do ni instilovat antituberkulotikum. Né&ktefi autofi
doporucuji 1é¢it zavazné pretrvavajici 1éze antibiotickou kiirou s erytomycinem, jini zkousi
systémovou terapii isoniazidem, nebo aspiraci hnisavého obsahu a lokalnim podanim
streptomycinu. Ale pfi kterémkoli 1é€ebném postupu mohou 1éze pietrvavat i mésic. Stale
chybi studie efektivnosti 1écby, kontrolované podavanim placeba.

Lokalni a regionalni Anisavd lymfadenitida se dnes objevuje vzacné, zvIasté ockuje-li
dobfe vycviceny pracovnik, pouzivajici standardni lyofilizovanou vakcinu v déavce
odpovidajici véku ockovance.

Zavazné nezadouci reakce :

Osteitis  miuze byt komplikaci ockovani BCG vakcinou. Jinou vzacnou a zavaznou
komplikaci je BCG osteitis/osteomyelitis, kterd byla hlaSena hlavné ze skandindvskych zemi a
z vychodni Evropy. Typicky byva spojena se zménami vakcinalnich kmeni BCG. Byl
napiiklad hlasen vzestup piipadii osteitid na 35/milion o¢kovanych v Ceskoslovensku po té,
co misto prazského kmene BCG zadali ockovat ruskym kmenem. Také Finsko a Svédsko
pozorovalo nartst osteitid po roce 1971, kdy zacali o¢kovat danskym kmenem Gothenburg.
Svédsko hlésilo incidenci az 1 ptipadu na 3000 ockovanych. Incidence rychle klesla, kdyz
zacali ockovat danskym vakcinalnim kmenem Copenhagen 1331.

Ptipady osteitid ve skandinavskych zemich asi souvisi s ockovanim kmenem Goteborg.
Podle Krogera a spol. (1994) pohybovala se incidence téchto reakci od 15 do 73 na sto tisic
ockovanych v letech 1971 a 1978. Dittmann (1992) uvadi frekvenci osteitid od <0,1 do 30 na
100 000 ockovancii. Rid&eji byl vznik osteitidy hlasen po otkovani kmenem Pasteur, nebo
japonskymi kmeny.

Tuberkul6zni meningitida
Tato komplikace je po ockovani BCG popisovana rovnéz jen vyjimecne.

Generalizace infekce BCG po ockovani, nékdy 1 smrtelnd, byla také popsdna. Jde vSak o
ojedin€lé ptipady, obvykle pozorované u déti s tézkym imunodeficitem. Soucasna studie na
nékolika pracovistich ukazala, Ze wvznikd u déti trpicich téZkym, kombinovanym
imunodeficitem, chronickou granulomatézni nemoci, syndromem Di George a uplnym, ¢i
¢astecnym homozygotnim deficitem gamma receptoru interferonu. Vyskytuje se u méné nez
péti z milionu ockovanych déti, coZz odpovidd vzacnosti vyskytu vySe uvedenych stavil
imunodeficitu. Pokud neni generalizovana infekce BCG vcas rozpoznana a fadné lécena,
muze byt jeji pribéh smrtelny.

Podle Mande-ho (1980) byl prvy piipad hlasen roku 1953, za 30 let po prvém ockovani
lidi BCG vakcinou. Mezi roky 1954 a 1980 bylo ve svété publikovano 34 piipadi a jejich
incidence se odhaduje ve vysi 2,19/milion oCkovanych. Ale vroce 1998 byly hlaseny tii
pfipady z Kanady. TéZké a generalizované BCG infekce, které se mohou u ockovanych
objevit, maji byt 1éceny antituberkulotiky, v€etné isoniazidu a rifampicinu.




BCG u HIV-infikovanych kojencu

Kratce po hlaseni prvych ptipadld systémové BCG-itidy u osob s AIDS narostly obavy
z toho, zda infekce HIV nezvySuje riziko z podani BCG-vakciny. V Africe se uskutecnilo
nékolik studii, porovnavajicich reaktogenitu BCG u kojenct HIV- pozitivnich a HIV-
negativnich matek. Pouze vjedné studii naSli vyznamny exces reakci mezi HIV-
exponovanymi infikovanymi kojenci. Byl to nésledek mylné aplikace vice jak dvojnasobné
davky, nez jaka je doporudena pro vakcinu BCG Pasteur. Ctyii ze 13 HIV-infikovanych
kojenct méli ,,lehkou® reakei (tj. u tfi vznikla lymfadenitida), nebo ,,sttedné zdvaznou reakci*
(absces nebo pistél u jedno kojence), na rozdil od 16 ze 166 ockovanych kojencti HIV-
negativnich matek (p = 0.04). Souhrnem Ize fici, Ze dostupné udaje sv€d¢i pro doporuceni
SZ0, ze pti rutinnim ockovani novorozencti ma byt od aplikace BCG-vakciny upusténo jen u
déti s projevy AIDS.

Soucasné nejcastéjsi obavy se tykaji ockovani u HIV infikovanych osob. Nedavna studie
(O’Brien et al., 1995) potvrdila, Ze u asymptomaticky HIV infikovanych déti, o€kovanych po
porodu, nedochazi k té€zkym, neZddoucim reakcim. Znamky imunodeficitu se u kojenct
infikovanych pfi porodu ziidka projevi diive, nez za n€kolik mésict. V piehledu literatury
z let 1980 az 1996 nasel Talbot et al. (1997) 28 ptipada generalizace BCG infekce. Z nich 24
vzniklo u imunokompromitovanych déti, ztoho 9 mélo AIDS. Umrtnost &inila 78 %, ale
nebylo mozZné zjistit jaky podil na ni mé&l AIDS. Navic, Talbot také ukazal, ze generalizované
infekce se mohou objevit i po revakcinaci a ze nereaguji na standardni 1écebny postup.

K vylouceni jakéhokoliv rizika generalizace infekce BCG u ockovanych s imunodeficitem
doporucila SZO ockovat v zemich, kde je TBC casta, kojence co nejdiive po narozeni, vyjma
déti, které maji klinické znamky AIDS. Toto doporuceni také odpovida vysledkim nékolika
dalsich studii, napt. ve Rwandg.

Je také nckolik piipadi nezddoucich reakci po terapeutické aplikaci BCG pfti rakoviné
mocového méchyte. Vakcina je v této situaci vpravovana piimo do méchyie, v davkach, které
jsou mnohem vyssi, nez jaké se uzivaji k o¢kovani kojencii. Nejcastéji se objevuji komplikace
v disledku infekce plic, jater, kostni dfené¢ a kloubt, byl vSak hlaSen i nddor hltanu. Bézné
vznikaji horecky a projevy zanétu.

Nez byla zahajena v roce 1974 akce rozsifeného ockovani (EPI), bylo jiz vakcinou BCG
naockovano asi 1,5 miliardy osob. Od té doby je rocné ockovano BCG vakcinami zhruba 100
miliont novorozenctl. S ohledem na tyto pocty o€kovanct je vyskyt neZzadoucich reakci velmi
maly.



