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La vaccination par le BCG 
contribution du réseau des CLATs en 

situation de pénurie 

P. Fraisse  

Paris le 7 juin 2016 

Le BCG, un vaccin malmené… 

• Un vaccin difficile à produire 
• Un vaccin produit à perte 
• La raréfaction des fabricants 
• La vente du principal producteur 

européen au secteur privé 
(Arabie Saoudite) 

• La mondialisation des 
commandes (programmes de 
vaccination) 

• Pas d’obligation en France pour 
les enfants (économie 114 
millions d’euros) 

• Recommandation de lever 
l’obligation pour certains adultes 
(soignants –sociaux) 

• Des effets indésirables 
• Une technique vaccinale à 

apprendre 

• Un vaccin dont l’efficacité est 
démontrée par des essais et des 
méta-analyses 

• Une prévention des formes 
graves - enfant 

• Les multi-résistances 
• Une obligation vaccinale pour 

certains adultes (soignants –
sociaux) 

• Un des moyens de la LAT 
• … si les autres moyens font 

défaut ? 
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Les causes ? 

• Manque de rentabilité 

• Privatisation du principal fournisseur 

• Difficulté technique sur la chaîne de 
fabrication 

Différences Lublin / SSI 

• Le contingement 

• La souche de BCG 

• La présentation 

• La dose (< 1 an) 

• Le délai de conservation après reconstitution 

A. Galazka, J. Milstien, M. Zaffran. Thermostabilité des vaccins. WHO/GPV/98.07 http://www.who.ch/gpv-documents/ 
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« Les » BCG 

A. Galazka, J. Milstien, M. Zaffran. Thermostabilité des vaccins. WHO/GPV/98.07 http://www.who.ch/gpv-documents/ 

Le Statens Serum Institute 
(Copenhague, Danemark) 

http://www.ssi.dk/English/Vaccines.aspx 
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Le BCG SSI : un vaccin importé sans distributeur 
en France… 

http://www.ssi.dk/English/Vaccines/BCG%20Vaccine%20Danish%20Strain%201331.aspx 

Un fabricant à vendre… 

http://www.ssi.dk/English/News/News/2014/2014_12%20Sale%20of%20Vaccine%20and%20Diagnostica.aspx 
http://www.ssi.dk/English/News/News/2016/2016_06_Vaccineproduction%20sold.aspx 
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Le changement… 

Japan BCG Laboratories 

http://www.bcg.gr.jp/english/ 



24/06/2016 

6 

Biomed Lublin 

http://www.biomed.lublin.pl/en/index.php?option=com_content&view=article&id=117&Itemid=113 

Actualisation de l’avis du 22 mai 2015 relatif à 
l’optimisation de l’utilisation du vaccin BCG en situation de pénurie 

HCSP - 18 avril 2016 

1. privilégier les structures habituées à 
pratiquer des vaccinations groupées, centres 
de PMI, CLAT, centres de vaccination, 
maternités 

2. un ordre de priorité en situation de pénurie 
durable : 3 niveaux 

3. Les professionnels de santé ne sont pas une 
population prioritaire 
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Lettre DGS  

La contribution des CLATs 

• Proposition collaboration réseau des CLATs – DGS 
– ARS début avril 2016 

• Enquête 05 avril 2016 – 06 juin 2016 
• Questions 
• Retours d’expérience 
• Propositions 
• Remarques 
• Réunion DGS/ANSM/ARS 17/05/2016 (Dr E. Marc 

CLAT 94) 
• Retours à la DGS, diffusion aux CLATs 
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Enquête nationale du réseau des 
CLATS 

• 32 CLATS, 10 PMI, 2 ARS, DGS 

• 164 messages 

• Synthèse Mme Heiligenstein 

• Coordination bureau du réseau 

Les questions 

Au laboratoire SP-MSD 
1. Quelle est la cause de la rupture 

d’approvisionnement en BCG SSI ?  
2. Y a-t-il une visibilité pour un retour de ce vaccin ? 
3. Quelles sont les études d’efficacité / tolérance du 

vaccin LUBLIN ? 
4. Pourquoi pas demi-dose chez les enfants de 

moins d’un an (alors que bizarrement le vaccin 
est précisé contre-indiqué chez un nourrisson de 
moins de 2 kg…) ? 

5. Quid de la stabilité et de la stérilité du vaccin 
reconstitué ? Initialement immédiat, ensuite 5 
mn, ensuite 1 heure (lettre DGS 22/04/16) 

6. Si le BCG LUBLIN est destiné à durer, une 
nouvelle présentation plus facile à reconstituer 
est-elle à l’étude ? 

7. Quelle est la valeur réglementaire de ce  vaccin 
LUBLIN en France (AMM ?) 

A la DGS – aux ARS 
1. Information aux effecteurs du BCG et 

actualisation 
2. Document national d’information des parents et 

du public 
3. Décisions des ARS : BCG / renforcer les autres 

mesures de LAT ? 
 

A l’ANSM 
1. Etudes de validation du BCG Biomed Lublin 
2. Stabilité après reconstitution 
3. Dose aux enfants de moins de 1 an 
4. Quantité disponible 
5. Vaccinovigilance 

Au HCSP 
Stratégie vaccinale (priorités) 

Au CNOM et au CNE 
1. Aspects éthiques de la gestion de pénurie 
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Les retours d’expérience des CLATS 
Organisation générale 

• Grouper les vaccinations (modèle de convocation) 
• 5 ou 6 enfants par groupe (1 ampoule par groupe) (tous 

documents en mains ; habillage approprié) 
• 1 médecin et 1 infirmier par groupe (appel d’offre aux 

pédiatres ?) 
• Si information préalable à la séance + recherche de contre-

indication (Cs médicale) : en fin de demi-journée 
• Si pas d’information préalable: groupés en début de 

journée 
• Ou bien prescription de BCG et absence de CI à la sortie de 

la maternité 
• Pour certains stop BCG faute d’information difficultés 

pratiques (CLAT + PMI) 
• Tenir à jour les enfants en attente de vaccination 

The vaccin… 
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Comment l’utiliser ? 

Le vaccin Biomed Lublin en pratique 

http://www.infovac.fr/index2.php?option=com_docman&task=docget&Itemid=&id=1237 
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Problèmes rencontrés (1) 

• Manque de connaissance sur la validation de ce BCG 
Biomed Lublin 

• Contingentement et faible rentabilité des ampoules 
fournies : files d’attente de vaccination dans les pop 
prioritaires, retard (donc IDR > 3 mois et professions de 
santé) 

• La dose : difficulté d’injecter 0,1 ml aux nourrissons 
(pas pour tous) 

• Les populations prioritaires (« forte endémie », 
laquelle ?) 

• La stabilité : manque de personnel pour les 
vaccinations simultanées + temps de reconstitution ; 
report sur le CLAT des enfants non vaccinables ailleurs 

• Désorganisation des filières (PMI, centres de 
vaccinations) 

Problèmes rencontrés (2) 

• L’institution du CLAT refuse de participer (pédiatrie) 
• Pas de décision de l’ARS (transmission de la lettre DGS 

aux CLATs, demande de retour sur la pratique…) 
• Obstacle à la continuité des commandes (marchés 

publics, produit en ATU ?) 
• Comment maintenir un programme de vaccinations 

sans visibilité sur la disponibilité ? 
• Pas d’information nationale sur la vaccination 

(professionnels de santé ; parents ; grand public) : pour 
être homogène sur le plan national (éviter la suspicion 
créée par des infos discordantes) ; préciser que ce n’est 
pas un problème d’efficacité ou de toxicité du BCG ; 
préciser que le BCG peut être différé de quelques mois.  

• Moins douloureux ? 
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Les conséquences 

• Dévalorisation du BCG 

• Dévalorisation des vaccins 

• Suspicion 

• Valeur des recommandations (pénurie = motif 
de lever une obligation?) 

• Déstructuration des partenariats pour le BCG 

• Tensions inter-institutionnelles 

 

Les retours d’expérience des CLATS 
Préparation des vaccins  15 mn par boîte 

• L’ampoule de solvant (ampoule claire) (CLAT) 
– Faire descendre tout le solvant au fond de l’ampoule 
– Auto-cassable (compresse), pas toujours… 
– Prélèvement avec l’aguille verte (longue) et seringue de 1 ml 

• La reconstitution du vaccin (ampoule opaque) 
– Limer doucement en tournant l’ampoule 
– Essuyer avec compresse avant de casser l’ampoule (particules de verre) 
– Injecter lentement le solvant (rotation et mouvements circulaires du flacon de 

BCG) (CLAT), agiter doucement longtemps… 
– Aiguille longue (bien au fond du flacon) 

• Risques 
– Les bulles, la viscosité (initiale) 
– Se blesser en rompant des ampoules (DGS) 
– Le flacon est fragile et se rompt (CLAT) ; , rupture du sommet du flacon de BCG 

(CLAT) 
– Faute d’asepsie 
– Biseau de l’aiguille ID trop long 
– Papule molle « moins belle » ? (CLAT) 

 

 



24/06/2016 

13 

Les retours d’expérience des CLATS 
Préparation des vaccins  15 mn par boîte 

• Pour chaque seringue, après prélèvement du produit 
reconstitué dans le flacon opaque (biseau tourné vers les 
bords de la paroi et aiguille longue pour éviter les bulles 
d'air), faire l’ajustement de la dose à 0.1ml dans le flacon 
afin de ne pas perdre de produit (CLAT).  

• Utiliser des seringues serties (CLAT) 
• Préparer les 5 seringues à injecter en même temps, 

conserver au réfrigérateur au maximum 1 heure si 
utilisation non immédiate (DGS) 

• Sur 5 séances faites, nous avons pu prélever tout juste 6 
doses de 0.1 ml par ampoule pour 4 des séances (mais sans 
avoir aucune perte lors des manipulations) et 5 doses de 
0.1ml et 1 dose de 0.7 ml pour 1 ampoule lors d’une séance 
(CLAT). 

La dose… 

• 0,1 ml à tout âge ? 

Le vaccin BCG contre la tuberculose ne doit pas être administré aux : 
(…) nourrissons de moins de 2 kg (ne figure pas dans la monographie du BCG SSI) 
La prématurité ne constitue pas une contre-indication à la vaccination. Dans ce 
groupe de patients, il est recommandé de vacciner les 
enfants nés prématurés quand ils ont atteint un poids prédéterminé de 2kg (…). 
Contient 150 000 à 600 000 UFC/0,1 ml (SSI = 200 000 à 800 000 UFC/0,1 ml) 
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L’information ? 
Les effets indésirables ? 

http://ansm.sante.fr/Declarer-un-effet-indesirable/Comment-declarer-un-effet-indesirable/Declarer-un-effet-indesirable-mode-d-emploi/(offset)/0 

Conclusions 

• un cas d’école éclairant (stress test) sur la 
capacité de notre système de prévention à 
faire face à une situation de rupture 

• une « expérience sans filet », un symptôme du 
délaissement de la LAT, la gestion du court-
terme ? 

• une contribution positive du réseau des CLATs 

• un bilan à faire en temps réel 

 


