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Zusammenfassung

Am 1.1.2001 trat das Infektionsschutzgesetz
(IfSG) in Kraft.In § 6 Abs. 1 Nr.3 sind erstmals
Meldeverpflichtungen des Verdachtes einer
tiber das uibliche Ausmal hinausgehenden
Impfreaktion gesetzlich geregelt. Die
Meldungen werden im Paul-Ehrlich-Institut
zentral erfasst und wissenschaftlich
bewertet.Im Zeitraum vom 1.1.2001 bis
19.10.2001 wurden insgesamt 236 Ver-
dachtsfalle gemeldet.44,1% der Meldungen
betrafen Kinder im Alter von 0 bis elf Jahren,
6,8% Jugendliche im Alter von zwdlf bis

18 Jahren und 48,7% Erwachsene. Zwei
Todesfélle wurden berichtet. In neun Berich-
ten wurde ein bleibender Gesundheitsscha-
den mitgeteilt.In keinem der letztgenannten
Falle konnte jedoch ein Zusammenhang mit
der Impfung hergestellt werden. Die Zahl der
nach dem IfSG gemeldeten Verdachtsfalle
war im Beobachtungszeitraum im Vergleich
zu Meldungen aus anderen Quellen (phar-
mazeutische Unternehmer, Arzneimittel-
kommission) geringer. Dies weist darauf hin,
dass die seit Anfang 2001 bestehende
Meldeverpflichtung noch nicht allen Arzten
bekannt ist. Weitere Anstrengungen sind
daher erforderlich, um die Meldefreudigkeit
zu steigern und so belastbare Aussagen iber
Impfkomplikationen in der Diskussion

um die Starkung des Impfgedankens zu
erhalten.
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Methodik

Um die Meldung eines Verdachtsfalles ei-
ner Impfkomplikation zu vereinfachen
und gleichzeitig bundesweit zu verein-
heitlichen, ist vom PEI in Absprache mit
der Standigen Impfkommission (STIKO)
und dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) ein entsprechendes
Berichtsformblatt entwickelt worden
(http://www.pei.de/uaw/ifsg.htm). Das
Formblatt ,,Bericht iiber Verdachtsfille
einer iiber das iibliche Ausmafd einer
Impfreaktion hinausgehenden gesund-
heitlichen Schddigung® basiert auf den
im IfSGim § 9 und § 11 Abs. 2 genannten
notwendigen Angaben zur Ubermittlung
eines Verdachtsfalles. Die STIKO hat Kri-
terien zur Abgrenzung einer iiblichen
Impfreaktion und einer Impfkomplika-
tion entwickelt. Voriibergehende Lokal-
und Allgemeinreaktionen, die das iibli-
che Ausmaf nicht iiberschreiten, und die
als Ausdruck der immunologischen Aus-
einandersetzung des Organismus mit
dem Impfstoff anzusehen sind, sind
nicht meldepflichtig. Hierzu zahlen z. B.:

» fiir die Dauer von 1-3 Tagen anhal-
tende Rotung, Schwellung oder
Schmerzhaftigkeit an der Injektions-
stelle,

Fieber unter 39,5° C, Kopf- und Glie-

derschmerzen, Mattigkeit, Unwohl-

sein, Ubelkeit, Unruhe, Schwellung
der regionalen Lymphknoten,

» im gleichen Sinne zu deutende Symp-
tome einer ‘Impfkrankheit’ (1-3
Wochen nach der Impfung), z. B.
leichte Parotisschwellung, ein ma-
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sern- bzw. varizellendhnliches Exan-
them oder leichte Arthralgien nach
Verabreichung von Impfstoffen
gegen Mumps, Masern, Roteln oder
Varizellen, die auf der Basis abge-
schwichter Lebendviren hergestellt
wurden.

Ausgenommen von der Meldepflicht
sind auch Krankheitserscheinungen, de-
nen offensichtlich eine andere Ursache
zugrunde liegt. Alle anderen Reaktionen
unterliegen der Meldepflicht im Sinne
des IfSG. Die Meldeverpflichtungen
nach drztlichem Standesrecht gemafd
der Musterberufsordnung an die Arz-
neimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AKdA) in Kdln bleiben je-
doch unberiihrt.

Im PEI wird jeder Verdachtsfallbe-
richt in einer Nebenwirkungsdatenbank
registriert und nach den international
akzeptierten Kriterien der WHO (World
Health Organisation) bewertet (Uber-
sicht 1). Bei spaterem Eingang zusitzli-
cher Informationen wird die Bewertung
entsprechend aktualisiert. Ist eine Be-
wertung aufgrund liickenhafter Daten
oder bei sehr komplexen Fallberichten
zundchst nicht méglich, wird das mel-
dende Gesundheitsamt mit der Bitte um
Recherche und Ubermittlung weiterer
gezielter Informationen kontaktiert. In
einigen Fillen ist eine Sichtung der aktu-
ellen wissenschaftlichen Literatur mittels
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Analysis of Reports on Suspected
Adverse Vaccine Reactions

Abstract

The German Protection against Infection Act
(Infektionsschutzgesetz) came into action on
January 1,2001.Reporting of complications
after vaccination became mandatory accord-
ing to Article 6 No.3.From January 1,2001 to
October 19,2001 a total of 236 reports were
registered in a central database and ana-
lyzed. Age distribution revealed the follow-
ing pattern: 44.1% of the notifications con-
cerned children from 0 to 11 years of age,
6.8% concerned adolescents and 48.7% con-
cerned adults. Two deaths and nine lasting
health damages were reported. For none

of the latter adverse events a causal link to
vaccination was evident. Compared to other
sources of reporting (pharmaceutical com-
panies, drug commissions) a considerable
underreporting has to be considered. Efforts
to improve the reporting compliance of
physicians according to the requirements

of the Protection against Infection Act are
therefore necessary.
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Ubersicht 1
WHO-Kriterien der Bewertung eines
Verdachtsfalls einer Nebenwirkung

1. Gesichert (certain): ein klinisches Ereig-
nis, einschlieBlich Veranderungen von
Laborparametern, gilt als gesicherte un-
erwiinschte Arzneimittelwirkung (UAW),
wenn ein plausibler zeitlicher Rahmen
vorliegt und keine anderen Ursachen in
Frage kommen. Des Weiteren muss die
Reaktion bekannt und pathophysiolo-
gisch erklarbar sein, wobei ein positiver
Reexpositionsversuch nicht zwangslaufig
gefordert wird, in der Regel aber
vorhanden sein sollte.

2. Wahrscheinlich (probable/likely):
ein klinisches Ereignis, einschlieBlich
Veranderungen von Laborparametern,
gilt als wahrscheinliche UAW (uner-
wiinschte Arzneimittelwirkung), wenn ein
plausibler zeitlicher Rahmen vorliegt und
wahrscheinlich nicht durch andere
Ursachen ausgeldst ist. Die Reaktion sollte
bekannt und pathophysiologisch
erklarbar sein, wobei ein positiver Reex-
positionsversuch nicht gefordert wird.

3. Moglich (possible): ein klinisches Ereig-
nis, einschlieBlich Veranderungen von
Laborparametern, gilt als mdgliche UAW,
wenn ein plausibler zeitlicher Rahmen
vorliegt, aber auch andere Ursachen wie
koinzidierende Erkrankungen oder
Medikamente in Frage kommen.

4. Unwabhrscheinlich (unlikely): ein klini-
sches Ereignis, einschlieBlich Veranderun-
gen von Laborparametern, gilt als
unwahrscheinliche UAW, wenn eine
zweifelhafte zeitliche Korrelation besteht
und insgesamt mehr Aspekte gegen
einen Kausalzusammenhang sprechen.

5. Unvollstandig (conditional/unclassi-
fied): die Datenlage ist zur Beurteilung
unzureichend, weitere Daten sind ange-
kiindigt oder angefordert.

6. Nicht zu beurteilen (unassessible/
unclassificable): die Datenlage ist zur
Beurteilung unzureichend, keine weiteren
Daten sind zu erwarten.

Datenbankrecherche zur Bewertung des
Einzelfallberichtes notwendig. Die Be-
wertung der Verdachtsfille nach IfSG er-
folgt durch zwei verschiedene Bewerter.
Um die Variabilitit der Bewertung zu mi-
nimieren, erfolgt sie dariiber hinaus
nach einer im Paul-Ehrlich-Institut ent-
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wickelten Checkliste, mit deren Hilfe ins-
besondere der zeitliche Verlauf sowie der
mogliche pathophysiologische Mecha-
nismus des unerwiinschten Ereignisses
und mogliche Alternativursachen hin-
sichtlich Plausibilitit gepriift werden [1].

»Jeder Verdachtsfall auf
Impfkomplikationen wird im
Paul-Ehrlich-Institut in einer

Nebenwirkungsdatenbank
registriert.”

Die Darstellung erfolgt deskriptiv und
bildet den derzeitigen Stand der Mel-
dungen nach § 6 IfSG ab. Um einen An-
haltspunkt zu erhalten, ob Arzte ent-
sprechend den Verpflichtungen des In-
fektionsschutzgesetzes melden, wurden
die Berichte, die das PEI monatlich er-
hielt, mit den entsprechenden Meldun-
gennach § 29 Arzneimittelgesetz (AMG)
verglichen. Gemédf§ AMG ist der pharma-
zeutische Unternehmer verpflichtet,ihm
bekannt gewordene Verdachtsfille
schwerwiegender Nebenwirkungen als
Einzelfallbericht innerhalb von 15 Tagen
dem PEI anzuzeigen. Von einer schwer-
wiegenden Nebenwirkung spricht man,
wenn sie letal oder lebensbedrohend
verlduft, zu dauerhafter Arbeitsunfahig-
keit oder einer erheblichen Behinderung
fithrt, eine stationdre Behandlung erfor-
dert bzw. eine solche verlingert. Arzte
melden dem pharmazeutischen Unter-
nehmer Verdachtsfille spontan und frei-
willig. Nach dem Standesrecht sind Arz-
te dariiber hinaus verpflichtet, der Arz-
neimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft (AkdA) in Kéln Verdachts-
falle von Nebenwirkungen zu melden.
Die AkdA ihrerseits iibermittelt die Mel-
dungen anonymisiert dem PEI Der Be-
griff ,,schwerwiegende Nebenwirkung
ist nicht synonym mit dem Begriff der
Imptkomplikation nach dem Infektions-
schutzgesetz. Insgesamt ist zu erwarten,
dass schwerwiegende Nebenwirkungen,
die nach dem Arzneimittelgesetz anzu-
zeigen sind, auch nach dem Infektions-
schutzgesetz meldepflichtig sind. Umge-
kehrt entsprechen aber nicht alle Impf-
komplikationen auch schwerwiegenden
Nebenwirkungen. So sind z. B. Fieberre-
aktionen, die 39,5° C {ibersteigen, nach
den o.g. Kriterien zumeist nicht als
»schwerwiegend® einzustufen. Sie sind
daher seitens des pharmazeutischen Un-
ternehmers nicht meldepflichtig. Hinge-
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Abb.1 A Vergleich der Meldungen nach IfSG (Infektionsschutzgesetz) und anderen Meldequellen
vom 1.1.2001 bis 19.10.2001 (AMG: Arzneimittelgesetz)

gen ist der Arzt nach dem IfSG verpflich-
tet, diese Fieberreaktion zu melden.
Zur Darstellung der Impfkomplika-
tionen werden die beobachteten UAW-
Symptome den 31 so genannten ,,System
Organ Classes (SOC)“ zugeordnet, die
von der WHO im Rahmen der ,WHO Ad-
verse Drug Reaction Terminology* ein-
gefithrt wurden [2]. Es wurden sdamtliche
Symptome/Diagnosen beachtet. Sympto-
me der gleichen SOC (z. B. Dermatitis,
Ausschlag), die einem Fall mehrfach zu-
geordnet wurden, wurden als redundan-
te Information entfernt. Wegen der Viel-
zahl der verabreichten Impfstoffe und der
verhiltnismaflig geringen Anzahl von
Meldungen zu einem speziellen Impfstoff
bzw. einem speziellen Impfantigen wur-
de auf die Darstellung der Nebenwir-
kungsprofile einzelner Impfstoffe ver-
zichtet. Es erfolgte vielmehr eine zusam-
menfassende Betrachtung der Verdachts-
fille von Impfkomplikationen unter Be-
riicksichtigung verschiedener Alters-
gruppen: Kinder bis einschlieSlich elf
Jahre, Jugendliche von zwdlf bis 18 Jahren
und Erwachsene. Da die STIKO eine
Grundimmunisierung gegen Tetanus (T),
Diphtherie (D), Pertussis (Pa), Himophi-
lus infuenzae Typ B (HIB), Polio (IPV),
Hepatitis B (HBV) und Masern-Mumps-
Roteln (MMR) fiir Kinder in den ersten
zwei Lebensjahren empfiehlt, wurde die-
se Altersgruppe separat ausgewertet. Es
wurden alle Meldungen ausgewertet, die
dem PEI nach dem 1.1.2001 gemeldet
wurden. Die Meldungen umfassen auch

gesundheitliche Schidigungen, die vor
diesem Zeitpunkt beobachtet wurden.

Ergebnisse

Im Berichtszeitraum vom 1.1.2001 bis
zum 19.10.2001 erhielt das PEI 236 Ver-
dachtsmeldungen auf Impfkomplikatio-
nen. Bei 32 Meldungen lag die vermutete
Gesundheitsschddigung weit zurtick,
d. h. sie wurde bereits vor dem 1.1.2001
beobachtet bzw. diagnostiziert. Im Ver-
gleich dazu wurden dem PEI von Seiten
der pharmazeutischen Unternehmer
bzw. der Arzneimittelkommissionen 446
Verdachtsfille zur Kenntnis gegeben
(Abb. 1). Die Impfstoffe wurden im Rah-
men von Standardimpfungen, Indikati-
onsimpfungen, beruflich erforderlichen
Impfungen sowie Reiseimpfungen ver-
abreicht (Tabelle 1). 102 Meldungen be-
trafen Kinder im Alter von o — 11 Jahren,
16 Meldungen Jugendliche und 115 Mel-
dungen Erwachsene (Tabelle 2). Bei der
Mehrzahl der Berichte (54,7%) waren die
Impfreaktionen voriibergehender Natur.
In 13,1% der Félle war zum Zeitpunkt der
Meldung die gesundheitliche Schédi-
gung noch nicht vollstindig abgeklun-
gen. Fiir 65 Meldungen (27,5%) lag kein
Bericht tiber den Ausgang der Komplika-
tion vor. Allerdings ist in diesem Fall bei
22 Meldungen (33,8%) mit einer vollstin-
digen Wiederherstellung der Gesundheit
der Impflinge zu rechnen, da sie nur
leichte Allgemein- und Lokalreaktionen
zeigten, die in der Regel spontan abklin-
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gen.In den anderen Fillen ist eine Aussa-
ge aufgrund der zur Verfiigung stehen-
den Daten derzeit nicht méoglich. Insbe-
sondere in der Gruppe der erwachsenen
Impflinge ist der Anteil der Meldungen
mit unbekanntem Ausgang (40,9%)
hoch (s. Tabelle 2).

~In keinem dem PEI gemelde-
ten Fall wurde der Zusammen-
hang zwischen gesundheitli-
cher Schddigung und Impfung
als gesichert bewertet.”

In der iiberwiegenden Zahl der Berichte
wurde der Zusammenhang zwischen der
Impfung und der vermuteten Impfkom-
plikation nach den Kriterien der WHO als
zumindest,,moglich® beurteilt. Fiir 20 Be-
richte war die Bewertung unter Beriick-
sichtigung des derzeitigen wissenschaft-
lichen Kenntnisstandes nicht moglich. Fiir
weitere 20 Meldungen standen am
19.10.2001 wichtige Daten zur Beurteilung
noch aus. In keinem Fall wurde der ur-
sdchliche Zusammenhang zwischen der
unerwiinschten Reaktion und der Imp-
fung als ,,gesichert“ beurteilt (Tabelle 3).

Verdachtsmeldungen iiber Todesfalle

Im Rahmen der Meldeverpflichtung ge-
maf3 IfSG wurden dem PEI zwei Todes-
fille gemeldet (s. Tabelle 2). Der Kausal-
zusammenhang mit der Impfung wurde
jedoch in beiden Fillen als ,,unwahr-
scheinlich“ bewertet. Der erste Fall be-
traf ein 14 Monate altes Kleinkind, das
am 6.3.01 mit MMR- und Hepatitis-B-
Impfstoff geimpft worden war. Es wurde
am 9.3.01 morgens tot unter der Bett-
decke aufgefunden. Die anschlieflende
Autopsie ergab, dass das Kind mit hoher
Wahrscheinlichkeit an den Folgen einer
beidseitigen, eitrigen Mittelohrentziin-
dung gestorben ist. Am Tag vor der Imp-
fung war vom Hals-Nasen-Ohrenarzt
Fliissigkeit in den Mittelohren festgestellt
worden. Offenbar ist in einen bestehen-
den Infekt hineingeimpft worden. Der
zweite Bericht betraf einen drei Monate
alten Sdugling, der drei Tage nach einer
Sechsfachimpfung  (DTPa-IPV-HIB-
HBV) laut Autopsiebericht an einem
plotzlichen Kindstod verstarb. Nach der
Impfung trat weder Fieber auf noch eine
Anderung des Trinkverhaltens. auch An-
zeichen einer Erkrankung wurden von
der Kindsmutter nicht festgestellt.



Tabelle 1

Anzahl der Verdachtsmeldungen an das PEl nach einzelnen Impfungen und Impfkombinationen nach Altersgruppen

Kinder 0-2 Jahre Kinder 3-11 Jahre Jugendliche Erwachsene
Impfung Anzahl der Impfung Anzahl der Impfung Anzahl der Impfung Anzahl der
Meldungen Meldungen Meldungen Meldungen
DTPa-IPV-HIB-HBV 26 HBV 4 FSME 3 FSME 23
DTPa-IPV-HIB+HBV 5 MMR 3 Pa, HBV 2 HBV 19
DTPa-IPV-HIB 10 Td 3 HAV, HBV 2 HAV,HBV 10
DTPa-HIB 2 FSME 3 Influenza 1 Td 14
DTPa-IPV+HIB-HBV 2 Pa 2 HBV 1 Influenza 12
DTPa-IPV-HIB-HBV, MMR 1 Td,IPV,HBV,HIB 1 Typhus 1 Pn 6
DTPa, HBV, IPV, HIB 1 Td-1PV 1 Td-IPV, Typhus 1 Td-IPV 4
DT 1 0PV, Masern 1 IPV, HBV 1 HAV 3
HAV 1 DPaT-HIB 1 Pa, HAV 1 Tollwut 3
HBV 6 Masern 1 Gelbfieber, HAV,HBV 1 IPV 3
HIB 1 Td, MMR 1 Td-IPV 1 D 1
IPV 1 DPaT, HBV 1 Varizellen 1 T 1
HIB-HBV 1 Pneumokokken 1 HAV, Gelbfieber 1
Masern 1 HIB 1 Td, Typhus 1
MM 1 DTPa-IPV 1 OPV 1
MMR 8 DTPa 1 Td-IPV, HAV 1
MMR, HBV 1 Cholera, Gelbfieber 1
Td-IPV 1 Pa 1
Varizellen 1

Impfung gegen D Diphtherie, T Tetanus, Pa Pertussis, HIB Himophilus influenzae Typ B, HBV Hepatitis B, HAV Hepatitis A, MMR Masern-Mumps-Roteln,
FSME Friihsommermeningoenzephalitis, Pn Pneumokokken, Td Tetanus-Diphtherie.

IPV inaktivierter Polioimpfstoff, OPV oraler Polioimpfstoff.

Bei Kombinationsimpfstoffen wurden die einzelnen Impfantigene mit einem Léngsstrich verbunden.

Verdachtsmeldungen
iiber bleibende Schaden

In neun Verdachtsmeldungen wurde tiber
bleibende Schidden berichtet, allerdings
beziehen sich sieben der neun Berichte
auf weiter zuriickliegende Ereignisse. In
drei Berichten trat das unerwiinschte Er-
eignis im Jahr 1996 auf, in einem im Jahr
1997, in zwei im Jahr 1999 und in einem
weiteren im Jahr 2000. Bei lediglich zwei
Meldungen wurde das schidigende Ereig-
nis im Jahr 2001 beobachtet. In keinem der
neun Meldungen wurde der Zusammen-
hang geméf} den Kriterien der WHO als
»moglich“ bewertet. Im Folgenden wer-
den einige Meldungen niher vorgestellt.

Verdachtsmeldungen bei Kindern

Bei einem sechs Monate alten Sdugling
wurde ca. ein Monat nach Sechsfachimp-
fung im Juni 2001 ein West-Syndrom dia-
gnostiziert. Ein weiterer Fall eines West-
Syndroms wurde fiir ein gleichaltriges
Kind gemeldet, das die dritte DTPa-IPV

+ HIB-Impfung im April 2000 erhalten
hatte. Zeitlich koinzident wurde eine Ent-
wicklungsverzogerung festgestellt. Das
West-Syndrom tritt beim Kleinkind als
genuine Erkrankung oder als Komplika-
tion einer geburtstraumatischen oder
vorgeburtlichen Hirnschddigung auf. Der
Zusammenhang mit der durchgefiihrten
Impfung ist ,unwahrscheinlich® Bei ei-
nem einjahrigen Kind wurde im zeitli-
chen Zusammenhang mit einer Hepati-
tis-B-Impfung die Verdachtsdiagnose
Morbus Leigh, einer autosomal-rezessiv
vererbten Storung der Thiaminphosphat-
bildung, gestellt. Der Kausalzusammen-
hang mit der Impfung wurde gemif3 den
WHO-Kriterien als ,,unwahrscheinlich“
bewertet, da Impfungen keine Erbleiden
verursachen konnen. In einer weiteren
Meldung wurden ca. zwei Monate nach
Impfung mit DTPa, HIB und oralem Po-
lioimpfstoff Mikrozephalie, Krampfanfal-
le, mentale Retardierung und Syringo-
myelie sowie eine Syndaktylie und Klin-
daktylie festgestellt. Bereits vor der Imp-
fung war das betroffene Kind verhaltens-

Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 42002 ‘ 347

auffdllig. Umfangreiche Untersuchungen
zur Atiologie erbrachten keinen Hinweis
auf eine chromosomale Verdnderung
oder eine Stoffwechselstorung. Es wurde
ein Syndromverdacht geduflert. Der Zu-
sammenhang mit der Impfung ist als
»unwahrscheinlich“ zu beurteilen. Bei
zwei Kindern wurde nach Hepatitis-B-
Impfung sowie nach HIB-Impfung ein
Diabetes mellitus Typ 1 gemeldet. In ei-
nem der beiden Fille, in dem zusitzlich
ein Gianotti-Crosti-Syndrom diagnosti-
ziert wurde, erfolgten die Impfungen be-
reits zwischen 1992 und 1994, der Diabe-
tes wurde aber erst im Jahr 2001 evident.
Eine weitere Meldung betraf einen weni-
ge Monate alten Sdugling, der an einer an-
geborenen Fehlbildung (rechtsseitige Me-
galenzephalie) litt. Diese ist sicher nicht
im Zusammenhang mit der verabreich-
ten Impfung (DPaT, HIB, OPV) zu sehen.

Verdachtsmeldungen bei Erwachsenen

Vier Tage nach einer FSME-Impfung
wurde bei einer 39 Jahre alten Frau eine
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Tabelle 2
Anzahl der Meldungen iiber den Verdacht einer Impfkomplikation an das PEl in den verschiedenen Altersgruppen
sowie Ausgang des Verdachtsfalles

Anzahl der Meldungen (% Meldungen)

Alle Kinder Kinder Kinder Jugendliche Erwachsene
Altersgruppen gesamt bis 2 Jahre? 3-11Jahre? 12-18 Jahre
Restitutio ad integrum 129 (54,7%) 66 (63,7%) 44 (62,0%) 20(76,9%) 10(61,1%) 52 (45,2%)
Zum Zeitpunkt der Meldung noch 31(13,1%) 14(13,7%) 11(15,9%) 3(11,5%) 3(16,7%) 14(12,2%)
nicht vollstandig wiederhergestellt
Bleibender Schaden 9(3,8%) 7(6,7%) 4(5,6%) 1 0 2(1,7%)
Tod 2(0,85%) 2(2,0%) 2(2,8%) 0 0 0
Ausgang unbekannt 65 (27,5%) 15 (14,4%) 10 (14,1%) 2(7,7%) 3(22,2%) 47 (40,9%)
Gesamtmeldungen® 236 (100%) 104 (100%) 71(100%) 26 (100%) 16 (100%) 115 (100%)

2|n 7 Berichten war das Alter der Kinder unbekannt, ° bei einer Meldung konnte keine Alterszuordnung erfolgen; Restitution ad integrum: vollstindige
Wiederherstellung des urspriinglichen unversehrten Zustandes.

Linksherzinsuffizienz als Folge einer
Myokarditis festgestellt. Zur Atiologie der
Myokarditis (z. B. kardiotrophe Viren)
wurden trotz Nachfrage des PEI keine
weiteren Angaben gemacht. Die Erkran-
kung dauert bis heute an. Es ist von einem
bleibenden Schaden auszugehen. Selbst
unter der hypothetischen Annahme eines
antigenen Mimikri gegen das Myokard
durch den FSME-Totimpfstoff, fiir die es
allerdings keinerlei Hinweise gibt, spricht
der zeitliche Abstand von nur vier Tagen
zwischen beiden Ereignissen eher gegen
einen Zusammenhang mit der Impfung.
Die Entwicklung einer klinisch manifes-
ten, chronischen Herzinsuffizienz auf
dem Boden einer Myokarditis bean-
sprucht in der Regel ein ldngeres Zeitin-
tervall. Bei einem 32 Jahre alten Patienten
kam es vier Tage nach einer Td-Impfung
im September 1997 zu einem méglichen
Hoérsturz und 13 Tage nach einer zweiten
Td-Impfung im November 1997 zu einer
unklaren einseitigen Sehstérung, wobei
bereits am Tag der ersten Impfung eine
Hypakusis sowie Tinnitus vom Arzt do-
kumentiert wurden. Zehn Tage nach der
zweiten Impfung traten erneut eine links-

stellten disseminierten Lésionen der wei-
3en Substanz und der verzogerten Latenz
links in den visuell evozierten Potenzia-
len wurde der Verdacht einer multiplen
Sklerose (MS) geduflert. Moglicherweise
bestanden erste Symptome einer MS be-
reits zum Zeitpunkt der ersten Td-Imp-
fung.

Darstellung der Verdachtsmeldungen
nach System Organ Classes (SOC)

Alle eingegangenen Meldungen wurden
unabhingig von der Bewertung des
Kausalzusammenhanges zwischen Imp-
fung und beobachteter Komplikation
entsprechend der ,,System Organ Clas-
ses“ (SOC) dargestellt. Diese Darstellung
zeigte in den Altersgruppen Kinder, Ju-
gendliche und Erwachsene weitgehend

Tabelle 3

vergleichbare Ergebnisse (Abb. 2, 3, 4).
Es dominierten in allen Altersgruppen
Meldungen, die ,generalisierte Reak-
tionen beschreiben, wobeli es sich iiber-
wiegend um Fieberreaktionen (n=y3)
und grippeartige Beschwerden (n=23)
handelte. Ferner wurden vasovagale Re-
aktionen (n=3), anhaltendes Schreien
(n=1) und ein Kawasaki-Syndrom (n=1)
mitgeteilt sowie drei Meldungen iiber ei-
ne HHE (Hypotone hyporesponsive Epi-
sode) bei Sduglingen nach Verabrei-
chung eines Sechsfachimpfstoffes (n=2)
bzw. nach HIB-Impfung (n=1), einge-
reicht. Zu erwédhnen sind weiterhin 16
Verdachtsmeldungen auf allergisch/ana-
phylaktische Reaktionen. Jeweils zwei
Meldungen betrafen Kinder und Ju-
gendliche. Die Mehrzahl der Berichte
(n=12) wurde bei Erwachsenen erhoben.

Kausalitatsbewertung der Meldungen des Verdachtes einer Impfkomplikation

an das PEIl nach den Kriterien der WHO

Kausalitatsbewertung

Anzahl der Meldungen (n)

seitige Hypakusis und ein Tinnitus auf. Méglich oder wahrscheinlich 180 (76,3%)
Die Symptome dauerten am Berichtszeit- URanTeehenlich 16 (6,8%)
punkt n?ch ar?. ES fOIgten ferner Hyp- Weitere Informationen sind zur Bewertung angefordert bzw. 20(8,5%)
und Parésthesien im linken Nackenbe- sind anaekiindiat

reich. Im weiteren Verlauf wurde eine Op- g J

tikusneuritis links festgestellt. Aufgrund Bewertung ist auf der Basis der wissenschaftlichen Datenlage 20 (8,5%)
des klinischen Verlaufes mit schubformi- bzw. unzureichender Dokumentation nicht maglich

gen, multifokalen neurologischen Ausfil- Gesamt 236 (100%)

len, der kernspintomographisch festge-

348 | Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 4:2002



SOC: Nervensystem

Weitere Verdachtsmeldungen betrafen
neurologische Erkrankungen/Sympto-
me (SOC: Nervensystem). Da seit Jahren
diskutiert wird, ob ein ursdchlicher Zu-
sammenhang zwischen dem Auftreten
neurologischer Symptome und Impfun-
gen besteht, wird im Folgenden néher
auf die einzelnen diesbeziiglichen Mel-
dungen eingegangen.

Am hédufigsten wurde iiber
Krampfanfille berichtet (n=23 Berich-
te). Mehrheitlich (17/23) handelte es sich
um Fieberkrdmpfe bei Kindern im Al-
ter von o—2 Jahren (n=16). Nur in einem
Fall war ein zehnjéhriges Kind betrof-
fen, das am 31.1.2001 einen FSME-Impf-
stoff erhalten hatte, der spiter vom
Markt genommen wurde. Ein afebriler,
ca. 30 Sekunden andauernder Krampf-
anfall wurde fiinf Minuten nach Gabe
eines Sechsfachimpfstoffes bei einem
vier Jahre alten Kind beobachtet. Bereits
ein Jahr zuvor wurde bei diesem Kind
eine dhnliche Reaktion ohne zeitlichen
Zusammenhang mit einer Impfung be-
obachtet. Insgesamt ist auch an eine va-
sovagale Reaktion zu denken. Bei einem
elfjadhrigen Méddchen kam es am Folge-
tag einer TdPa- und Hepatitis-B-Imp-
fung nach Angaben der Mutter zu ei-
nem Krampfanfall. Ein Arzt wurde aber
nicht aufgesucht. Auch hier war bereits
in der Anamnese ein dhnliches Gesche-
hen im Rahmen eines viralen Infektes
bekannt. Ein zwei Jahre altes Kind ent-
wickelte 13 Tage nach einer Impfung
mit TdPa-IPV einen generalisierten
Krampfanfall. Es wurde eine frithkindli-
che myoklonische Epilepsie diagnosti-
ziert. Anamnestisch waren ein Amnion-
infektionssyndrom und eine beidseiti-
ge Netzhautblutung bekannt. Es handelt
sich hier wahrscheinlich um die Erst-
manifestation eines Anfallsleidens mit
zufilligem zeitlichen Zusammenhang
zur Impfung. Das Kind war zum Zeit-
punkt der Berichterstattung noch nicht
genesen.

Uber Paresen bzw. Lihmungen ein-
zelner Nerven wurde in zw6lf Verdachts-
meldungen berichtet. Zumeist (n= 8 Be-
richte) wurde eine Parese des N. fazialis
gemeldet. In zwei Berichten wurde der
Kausalzusammenhang wegen eines un-
plausiblen zeitlichen Abstandes zur Imp-
fung als ,unwahrscheinlich“ bewertet. In
zwei weiteren Fillen standen die fiir eine
Bewertung zusitzlich erforderlichen Da-

ten aus.In den anderen Fillen konnte der
Zusammenhang mit der jeweiligen Imp-
fung (Influenzaimpfung, Td-Impfung,
Hepatitis-B- und Hepatitis-A-Impfung)
nicht ausgeschlossen werden. Eine ein-
seitige Peroneausldhmung entwickelte
sich bei einer 79-jahrigen Frau am Tag ei-
ner Influenzaimpfung. Des weiteren kam
es zwei Tage nach FSME-Impfung bei ei-
nem Impfling zu einer einseitigen Recur-
renzparese. Der sehr kurze zeitliche Ab-
stand zwischen der Impfung und dem
Auftreten der Lihmung weist in beiden
Fillen auf ein zufilliges Geschehen hin.
Ferner wurde iiber eine Radialisparese
sowie eine Radialis- und Ulnarisparese
berichtet.

Der Kausalzusammenhang zwi-
schen einem Guillain-Barré-Syndrom
(GBS) mit Blasenentleerungsstérung bei
gleichzeitiger Zytomegalievirusinfekti-
on und einer Impfung wurde wegen des
langen zeitlichen Abstands beider Ereig-
nissen (mehr als drei Monate) als un-
wahrscheinlich bewertet. Zusitzlich ist
die bestehende Virusinfektion als Alter-
nativursache in Betracht zu ziehen. In
einer Verdachtsmeldung wurde iiber das
Auftreten einer Retrobulbdrneuritis
sechs Tage nach Gelbfieber- und Chole-
raimpfung berichtet. In einer weiteren
Meldung wurde das Auftreten einer Op-
tikusneuritis bei einem Jugendlichen
nach Pertussis- und Hepatitis-B-Imp-
fung mitgeteilt. In beiden Fillen ist ein
Zusammenhang mit der Impfung nicht
auszuschlief3en.

Der Verdacht auf Vorliegen einer
MS (multiple Sklerose) wurde in zwei
Meldungen geduflert. Neben dem bereits
oben beschriebenen Fall wurde berich-
tet, dass bei einer 32 Jahre alten Frau
1998 ca. eine Woche nach Verabreichung
eines Td-Impfstoffes Krankheitssymp-
tome auftraten. Eine Mitteilung tiber
den weiteren Krankheitsverlauf lag
nicht vor. Bei einer 46-jdhrigen Frau
wurde der Verdacht auf eine akute dis-
seminierte Enzephalomyelitis (ADEM)
nach Td-Impfung gemeldet. Auch hier
ist der weitere Verlauf unbekannt. Unbe-
kannt bleibt auch, ob die Verdachtsdiag-
nose bestétigt werden konnte.

Drei Meldungen betreffen eine
Myelitis. Symptome einer Radikulomye-
litis traten vier Tage nach einer Td-Imp-
fung auf. Der kurze zeitliche Abstand
spricht hier eher fiir ein koinzidentes
Geschehen. Bei einem weiteren Ver-
dachtsfall wurde eine dissoziierte Mye-
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litis vermutet. Differenzialdiagnostisch
wurde auch an eine MS gedacht. Im drit-
ten Fall war die beobachtete Parese bei-
der Beine nach Hepatitis-A- und -B-
Impfung vollstdndig riickldufig.

Ein Miller-Fisher-Syndrom trat bei
einem 44-jdhrigen Mann drei Tage nach
einer Td-IPV-Impfung auf. Der kurze
zeitliche Abstand zur Impfung weist nicht
auf eine impfassoziierte Reaktion hin.

Bei einem Sédugling wurde offenbar
mit einem Sechsfachimpfstoff in eine
bestehende, aber unerkannte Nephropa-
thie mit Hypertonus hineingeimpft. Pa-
rallel kam es zu einer Virusenzephalitis,
die durch PCR im Liquor bestdtigt wur-
de. Der Kausalzusammenhang zur Imp-
fung ist daher unwahrscheinlich.

Voriibergehende meningeale Rei-
zungen wurden zweimal nach FSME-
Impfung angezeigt. Weitere Meldungen
betrafen: eine zwei Minuten andauernde
Synkope nach Td-IPV- und Typhus-Imp-
fung, den Fall einer Zephalgie, fiinf Ver-
dachtsfille einer Parésthesie, den Ver-
dachtsfall eines zerebralen Erbrechens,
das nach kurzer Zeit ausheilte, und den
Fall einer erschwerten Lid6ffnung sowie
Schluck- und Atemstérung nach Tollwut-
impfung. Neuralgische Schmerzen wur-
den in drei Fillen berichtet. Bei einem
Kind unbekannten Alters trat nach der
Impfung mit DTPa-IPV Fieber auf. Pa-
rallel wurde eine Wesensverénderung be-
obachtet und der Verdacht einer Enze-
phalitis geduflert, der sich jedoch nicht
bestitigte. Alle Symptome waren inner-
halb von 36 Stunden vollstindig abge-
klungen. Eine aseptische Meningitis trat
nach MMR-Impfung auf. Hier ist die Pro-
gnose giinstig, da die Erkrankung fol-
genlos abheilt.

SOC: Haut, Muskel/Skelett,
Verdauungstrakt

Lokalreaktionen an der Applikations-
stelle wurden in 41 Fillen berichtet. Drei
Meldungen betrafen Thrombozytopeni-
en bei Kindern. In den drei Fillen (zwei-
mal nach Masernkombinationsimpfung,
einmal nach Sechsfachimpfung (DTPa-
IPV-HIB-HBV)) wurde der Kausalzu-
sammenhang mit der Impfung bei ei-
nem plausiblen zeitlichen Verlauf als
»moglich“ bewertet. Als Hautreaktionen
wurden im zeitlichen Zusammenhang
mit verschiedensten Impfstoffen Urtika-
ria (n=11 Berichte), Exanthem (n=7),R6-
tung (n=3), Pruritus (n=5), Erythema
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Abb.2 A Verdachtsmeldungen von Impfkomplikationen bei Kindern
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exsudativum multiforme (n=3), Erysipel
(n=2),0dem (n=4), Purpura Schénlein-
Henoch (n=1), Herpes zoster (n=1), Ek-
zem (n=1), Gianotti-Crosti-Syndrom
(n=1), masernihnlichem Exanthem
(n=2) sowie ein Fall eines varizellenihn-
lichen Exanthems erfasst.

Arthralgien wurden sechsmal be-
schrieben. Bis auf einen Fall betrafen al-
le Meldungen die Hepatitis-B-Impfung.
Arthralgien nach Hepatitis-B-Impfung
sind bekannt und in der Packungsbeila-
ge genannt. Weitere Meldungen in der
SOC ,,Muskel- und Skelett“ waren Schul-
ter-Arm-Syndrom (n=3), Schmerzen im
Gelenk (n=6), Schultersteife (n=1), Coxi-
tis (n=1), Gelenkschwellung (n=3), Myal-
gie (n=2), HLA-B27-positive Spondylar-
thritis (n=1), rheumatoide Arthritis
(n=2) und Schleimbeutelentziindung im
Schultergelenk. Verdachtsmeldungen in
der SOC ,Verdauungstrakt“ betrafen
Ubelkeit (N=8), Erbrechen (n=5), Diar-
rhoe (n=4) und jeweils einmal Bauch-
schmerzen und Oberbauchbeschwerden.

Weitere SOCs

In der Kategorie ,Herzrhythmusstérun-
gen“ wurden zwei Meldungen iiber Ta-
chykardien gemeldet. Neben dem be-
reits beschriebenen Fall einer akuten
Glomerulonephritis mit nephrotischem
Syndrom und gleichzeitiger viraler En-
zephalitis trat bei einem Kind nach
MMR-Impfung ebenfalls ein nephroti-
sches Syndrom auf. Koinzident mit einer
Impfung entwickelte sich bei einem
Impfling ein Harnwegsinfekt. Ferner
wurden noch zwei Fille von verschwom-
menem Sehen und jeweils ein Fall einer
makulanahen Blutung, einer Ge-
schmacks- und Geruchsstorung sowie
eines Lagerungsschwindels dem PEI zur
Kenntnis gegeben.

Diskussion

Die Anzahl der Verdachtsmeldungen auf
Impfkomplikationen geméf IfSG war im
Beobachtungszeitraum (1.1.2001 bis
19.10.2001) niedriger als die Anzahl der
Meldungen, die das PEI von Seiten der
pharmazeutischen Unternehmer und
den Arzneimittelkommissionen erhielt.
Diese Tatsache weist darauf hin, dass die
im Infektionsschutzgesetz verankerten
Meldeverpflichtungen noch nicht allen
Arzten bekannt ist. Zwar konnte nach
Inkrafttreten des IfSG zunichst ein kon-

tinuierlicher Anstieg der Meldungen
verzeichnet werden, ab August 2001 kam
es dann jedoch zu einem stetigen Abfall.
Dieser ist wahrscheinlich saisonal be-
dingt. In der Urlaubszeit nimmt mogli-
cherweise die Haufigkeit von Impfungen
und dementsprechend auch die Zahl der
Meldungen ab. Ein vergleichbarere Trend
ist auch bei den Meldungen nach AMG
bzw. den Meldungen durch die Arznei-
mittelkommissionen zu beobachten.
Um die Meldebereitschaft der Arzte-
schaft zu erhéhen, ist vermehrte Aufkli-
rungsarbeit notwendig. Im Sinne des
Impfgedankens sollten Behorden und
Arzteschaft eng zusammenarbeiten. La-
sek et al. [3] schitzen, dass maximal 5%
der schwerwiegenden Nebenwirkungen
im Rahmen von Spontanerfassungssyste-
men gemeldet werden. Durch Verbesse-
rung der Information und eine erhéhte
Aufmerksamkeit der Arzte kann aber, wie
im,,Rhode Island Adverse Drug Reaction
Reporting Project® [4] gezeigt wurde, die
Berichtsfrequenz insbesondere fiir
schwerwiegende Nebenwirkungen deut-
lich gesteigert werden. Es ist zu hoffen,
dass auch die im Infektionsschutzgesetz
verankerte gesetzliche Meldeverpflich-
tung die Aufmerksamkeit der Arzte hin-
sichtlich méglicher Impfkomplikationen
zukiinftig erhoht. Allerdings muss den
Arzten die neue Meldeverpflichtung be-
kannt gemacht werden. Die vorliegende
Darstellung soll hierzu einen Beitrag lei-
sten. Ferner ist beabsichtigt, die Informa-
tion der Arzteschaft iiber Impfkomplika-
tionen zu verbessern, um die Melderate
insgesamt zu erh6hen. Da die Rate an
nicht erfolgten Meldungen nur grob ge-
schitzt werden kann, wurde darauf ver-
zichtet, die Anzahl der Verdachtsmeldun-
gen in Relation zur Zahl der verimpften
Dosen zu setzen. Vielmehr wurde die wis-
senschaftliche Bewertung des Einzelfal-
les in den Vordergrund gestellt. Dennoch
wird deutlich, dass vor dem Hintergrund
der jéhrlichen Verabreichung von mehre-
ren Millionen Impfdosen verschiedenster
Impfstoffe pro Jahr (z. B.wurden 1999 ca.
3,2 Millionen Dosen Masernimpfstoff in
Verkehr gebracht) die Zahl der Meldun-
gen iiber Impfkomplikationen gering ist.
In den berichteten Fillen wurde ein
grof3es Spektrum von Impfstoffen verab-
reicht. Einzelne Impflinge erhielten Imp-
fungen, die von den offentlichen Empfeh-
lungen abwichen, z. B. Masern-Mono-
Impfung bzw. Masern-Mumps-Impfung
statt MMR-Impfung oder eine Grundim-
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munisierung mit Td-IPV bei einem Klein-
kind. Aus der Héufigkeit von Verdachts-
fallen auf Impfkomplikationen, die fiir ei-
nen definierten Impfstoff/ein definiertes
Impfantigen gemeldet werden, kann nicht
auf sein mogliches Risikopotenzial ge-
schlossen werden, da die Anzahl der ver-
impften Dosen und die Aufmerksamkeit
gegeniiber bestimmten Impfungen die
Anzahl der Meldungen beeinflusst.

»Die Aufmerksambkeit gegen-
iiber einer Impfung beeinflusst
die Zahl der Meldungen
moglicher Komplikationen.”

Obwohl das PEI in vielen Fillen weitere
Recherchen und Nachfragen durchfiihr-
te, war bei ca. 40% der Meldungen keine
abschlielende Bewertung des Ausgangs
der unerwiinschten Reaktion mdglich.
In zahlreichen Fillen, z. B. bei Lokalre-
aktionen oder Fieber kann jedoch eine
Restitutio ad intergrum (vollstindige
Wiederherstellung) vermutet werden.
Insgesamt ist die Analyse der Meldun-
gen zu intensivieren. Das PEI wird da-
her bei allen Berichten, die keine Infor-
mationen zum Ausgang der vermuteten
Impfkomplikation enthalten, die mel-
denden Gesundheitsimter erneut an-
schreiben.

In der Mehrzahl der Meldungen, die
gemidf} IfSG eingereicht wurden, wird
iiber einen engen zeitlichen Zusammen-
hang zwischen der jeweiligen Impfung
und den beschriebenen Reaktionen be-
richtet und daher ein ursichlicher Zu-
sammenhang zwischen beiden Ereignis-
sen vermutet. Entsprechend ist es im
Rahmen der Bewertung der Meldungen
besonders wichtig, alle theoretisch még-
lichen Konstellationen zwischen Imp-
fung und einer Erkrankung zu bertick-
sichtigen. Diese sind:

1. zufilliges Zusammentreffen von
Erkrankung und Impfung,

2. die Verursachung einer Erkrankung
durch die Impfung,

3. die Auslosung einer Erkrankung
durch die Impfung, die allerdings
auch bei vorbestehender Pridisposi-
tion des Impflings durch Einwirkung
anderer Faktoren zum Ausbruch ge-
kommen wire,

4.die Verursachung der unerwiinsch-
ten Reaktion durch die Applikations-
weise des Impfstoftfes,



5. die Verursachung der unerwiinsch-
ten Reaktion durch ein Chargenpro-
blem.

Schwerwiegende postvakzinale Erkran-
kungen sind extrem seltene Ereignisse.In
Anbetracht der groflen Anzahl verab-
reichter Impfstoffdosen ist bei Meldun-
gen dieser Art mit koinzidenten Ereignis-
sen zu rechnen. Diese Annahme wird
durch die detaillierte Analyse der vorge-
stellten Fallberichte bestétigt. Bei zwei be-
richteten Todesféllen bei Kindern wurde
in beiden Féllen der Kausalzusammen-
hang mit der Impfung als ,unwahr-
scheinlich bewertet. In einem Fall ergab
eine Autopsie eine andere Ursache als die
zufillig kurz zuvor verabreichte Impfung.
Im zweiten Fall starb der Sdugling am
plotzlichen Kindstod. In mehreren grof3
angelegten epidemiologischen Studien
konnte bislang kein Beleg fiir einen Zu-
sammenhang zwischen dem pl6tzlichen
Kindstod und verschiedensten Impfun-
gen festgestellt werden [5,6,7].

Auch bei den wenigen Berichten,
die einen bleibenden Schaden beschrei-
ben, wurde bei keinem der urséchliche
Zusammenhang mit der Impfung als
»moglich® bewertet. Vielmehr sind an-
dere Ursachen und koinzidente Erkran-
kungen in Betracht zu ziehen. In den
letzten Jahrzehnten wurde z. B. wieder-
holt iiber einen méglichen Zusammen-
hang zwischen der Entwicklung eines
Diabetes mellitus Typ 1 bei Kindern und
Impfungen diskutiert. Eine detaillierte
Auswertung der wissenschaftlichen Da-
ten ergab, dass fiir keinen der vielen bis-
her untersuchten Kinderimpfstoffe ein
Zusammenhang mit einem erhéhten Ri-
siko der Entwicklung eines Typ-I-Dia-
betes hergestellt werden konnte (Uber-
sicht bei [8]).

Krampfanfille wurden nach ver-
schiedensten Impfungen z. B. gegen Ma-
sern, Mumps, Roteln und Poliomyelitis
beobachtet. 70% aller Krampfanfille tre-
ten in den ersten beiden Lebensjahren
auf, 4% aller Kinder unter sechs Jahren
erleben mindestens einmal ein Krampf-
ereignis, mehr als die Hilfte dieser Er-
eignisse sind Fieberkrdmpfe. Eine durch
eine Schutzimpfung hervorgerufene
Temperatursteigerung kann einen Fie-
berkrampf auslosen, der eine giinstige
Prognose hat. Bislang ist wissenschaft-
lich jedoch nicht belegt, dass Schutzimp-
fungen auch Krampfleiden auslésen
konnen. Die Erstmanifestation einer
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Epilepsie kann selbstverstindlich in Ein-
zelfdllen bei der hohen Zahl von Imp-
fungen zeitlich koinzident mit einer
Schutzimpfung zusammenfallen [9].

Dem PEI wurden auflerdem wenige
Berichte von Fazialisparesen nach Ver-
abreichung verschiedenen Impfstoffen
iibermittelt. Eine Haufung fiir einen be-
stimmten Impfstoff/ein bestimmtes
Impfantigen war nicht zu erkennen. In
einigen Féllen war jedoch eine impfas-
soziierte Reaktion nicht auszuschlieflen.
Andererseits kommen voriibergehende
Fazialisparesen auch in der Folge von
banalen viralen Infekten vor.

Thrombozytopenien nach Masern-
impfung sind bekannt. In einer 1994
vom amerikanischen Institute of Medi-
cine verdffentlichten Metaanalyse wird
die Hiufigkeit von Thrombozytopenien
nach Masernimpfung mit ca. 1:30.000
bis 1:40.000 Impfungen angegeben [10].

Bemerkenswert war, dass Arthralgi-
en im zeitlichem Zusammenhang mit ei-
ner Hepatitis-B-Impfung beobachteten
wurden. Urséchlich wird eine immuno-
logische Reaktion im Sinne einer Im-
munkomplexerkrankung vermutet [11].
Die Inzidenz dieser zumeist voriiberge-
henden, maximal wenige Wochen an-
dauernden Beschwerden wird mit <1%
angegeben.

Wenngleich noch weitere Anstren-
gungen notwendig sind, die Meldebe-
reitschaft der Arzte zu steigern und die
Qualitét der Meldungen zu erhohen, er-
geben sich aus den bereits vorliegenden
Daten keine Hinweise auf erh6hte oder
bislang unbekannte Impfrisiken.

Die Verpflichtung zur Verdachtsmel-
dung einer tiber das iibliche Ausmaf ei-
ner Impfreaktion hinausgehenden ge-
sundheitlichen Schadigung wurde in das
Infektionsschutzgesetz aufgenommen,
um die zur Kldrung eines Falles notwen-
digen Untersuchungen und Abwehrmaf3-
nahmen unverziiglich einleiten zu kon-
nen. Auf diese Weise soll auch die spétere
Beurteilung eines moglicherweise bei den
Versorgungsamtern eingeleiteten Ent-
schadigungsverfahren erleichtert werden,
da wichtige differenzialdiagnostische Un-
tersuchungen ohne wesentliche zeitliche
Verzogerung erhoben wurden. Den Be-
troffenen soll durch das Gesundheitsamt
Hilfestellung bei einem méglichen Ent-
schadigungsverfahren angeboten werden.
Ferner werden die anonymisierten Daten
im Rahmen der Beurteilung der Sicher-
heit der Impfstoffe genutzt. Die Daten
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werden im PEI medizinisch bewertet. Ge-
gebenenfalls sind durch das Institut die
notwendigen Mafinahmen zur Risikoab-
wehr und -vorsorge einzuleiten.

Schutzimpfungen sind die wirk-
samste Methode, um vor Infektions-
krankheiten zu schiitzen. Dennoch kann
nicht génzlich ausgeschlossen werden,
dass die Impfung selbst in sehr seltenen
Fidllen eine Erkrankung verursacht. Fiir
die Bewertung des Nutzens einer Imp-
fung ist die umgehende Klirung von
Verdachtsfillen auf eine ungewohnliche
Impfreaktion unverzichtbar. Gesicherte
und belastbare Aussagen iiber Impf-
komplikationen sind wichtige Argu-
mente in der Diskussion um die Stér-
kung des Impfgedankens.
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