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{pour Information)

Mesdames et Messieurs les préfets de département
Direc?ons départementales des affaires sanitaires et
sociales

(pour attribution)

Measdames et Messieurs les directeurs des agences
régionales de hospitalisation
{pour attribution)

CIRCULAIRE N°DGS/SD5CI2004/373 du 11 octobre 2004, relative & la pratique de la vaccination par le
vactin antituberculeux BCG, ef & fa pratique des test tuberculiniques.

Date d'application : Immédiate

NOR : SANP0430533C (texte non paru au journal officiel)

Grille de classement: SP 4 435

Résumé : e déoret n® 2004-635 du 30 juin 2004 relatif & la vaccination par le vaccin antituberculeux BCG
modifie les articles R. 31122 et R. 31124 du code de la santé publique. Il supprime l'obligation de la

revacecination par le BCG, et les tests tuberculiniques de contrble systématique qul étdient assucnés acette
obligation.

IMots»clés -tuberculose, vaccination, BCG, tests tubercutquues cicatrice. vaccmare , |

Toxtes de référence  décret n° 2004-635 du 30 juin 2004 relatif a la vaccination: par e \Iaccin
antituberculeux BCG et modifiant les articles R. 3112-2 et R. 3112-4 du code de la santé. publique; arrété du
13 juillet 2004 relatif & la gratlg_ue de ld vaccination par le vaccin BCG et aux tests tubarculim, ues. -
Textes modifids articlesR 3112-2 et R, 3112-4 du'code de la santé: pubhque s . |
Annexes @ o &
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« 3 Tableaux d'aide & linterprétation de 'DR ( dans le cadre exclusif de la décision thérapeutique ||

cu

La présente circulaire fait suite 4 la parution au JO du décret N°2004-635 du 30 juin 2004, qui supprime
I'obligation de revaccination par le vacein antituberculeux BCG.

Elle précise les conditions de [a vaccination par le vaccin BCG at les circonstances ‘dans lesquelles une
intradermoréaction (IDR) & la tuberculine doil étre pratiquée.

Elle rappelle &n annexe le contexte épidémiciogique de la tuberculose en France, les récents avis du Conseil
Supérieur d' Hygiéne Publique de France relatifs au traitement de la tuberculose infection et au choix d'un
masque de protection respiratoire en milieu de soins, ainst que I'existence d'un document de. synthése que
toute personne impliquée dans Ia lutte antituberculeuse qui souhaiterait actualiser ses connaissances sur le
sujet peut consulter sur le site Internet du ministére (www,sante.gouv.fr).

I* Suppression de Vobligation de la revaccination par le vaccin BCG et maintien de Fobligation de la
primo-vaccination par le BCG:

L'obligation de ia re-vaccination des sujets tubercullno-négatifs ne se justifiant plus dans le contexte
épidémiologique actuel de la tuberculose en Frarfce, est supprimée. i n'y a donc pas lieu de revacciner
une personng ayant eu une pramlém vaccination par le vacein BCG, méme en cas «'IDR négative, en
population générale comme en milieu axposé.

¥

Par contrs, [a vaccination par le vaccin antituberculeux &CG (arficles R 3112-1 et R 3112-2 du Code de la
santé publique) demeure obligatoire pour :

« les enfants de moins de & ans adimis en collectivité,

« les enfants de plus de 6 ans, les adolescents et les jeunes adultes scolarisés ou qui fréquenterit des:

~ établissements & caractére social, médico-éducatif ou médico-social (mentionnés au 1°.2°,3%t 4° de
Varticte 3 de Ja loi n°75-535 du 30 juin 1975),

« les étudiants et éléves d'établissements préparant & des professions de caractére sanitaire ou social,

« les personnes exercant une activité les exposant au risque de tuberculose

(les collectivités, établissements et professions auxquels it est fait référence sont énumérés avec
précision gux articles R 3112-1 et R 3112-2 du Code de la santé publique).

En outre, I'obligation vaccinale devient abligatoire pour "les sapeurs pompiers des services d'incendie et de
sacours'(5°alinéa de l'article R 3112-2 du Code de la santé publique).

Conditions de la prafique vaccinale :

La primo vaccination est pratiquée aprés g'étre assuré de 'absence d'une tuberculose Infection ou d'une
tuberculose maladie chez la personne & vacciner, par la réalisation d'une DR 2 la tuberculine, sauf chez le
nouveau-né, qui peut étre vaccing sans test préalable.

En cas de positivité de I'IDR, la vaccination par le vaccin BCG n'a pas lieu d'étre réalisée. En revanche, une
recherche complémentaire ou une surveillance peuvent étre décidées en fonction du contexte.

La technigue vaccinale de référence consiste en l'injection du vacein BCG par vole intradermique selon une
posologie adaptée a '4ge. Chez Fenfant jusqu'a 3 ans, la vaccination par multi-puncture peut étre utllisée, ce
produit étant maintenu sur le marche.

Les contre-indications & la vaccination par le vaccin BCG sont de deux ordres : définitives en cas de déficits
imrounitaires ‘congénitaux ou acquis, notamment dus au virus de Pimmunodéficience humaine (VIH), ou
temporaires en cas de dermatoses étendues en évolution. Dans le cas d'un enfant né de mére infectée par ls
virus de limmunodéficience humaine, la contre-indication au vaccin BCG demeure tant que la preuve de sa
non infection par le VIH n'a pas &té faite.

Preuve de la vaccination :

Sont considérées comme ayant satisfait & lobligation de la vaccmatlon par ta vaccin antntubarculeux BCG leg
personnes apportant la preuve énrite de cette vaccination. ‘ :
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Les modalités techniques de l'acte vaceinal (intradermique ou par multi-puncture), le numéro de lot et la date
de péremption du vaccin doivent étre consignés sur le camet de santé, ou, a défaut, sur un camet de
vaceination ou document en tenant-lieu, i est également recommandé au médecin d'inscrire ces données
dans le dossier médical.

Dans.le cas de l’obllgatiun vaccinale chez l'adulte (étudiants, éldves et professionnels exposés), le médecin
pourra, si-aucune preuve écrite ne peut &tre apportée, prendre en compte une cicatrice vaccinale comme
étant la preuve de la vaccination par le vaccin antituberculeux BCG, sauf pour les personnes ayant regues
une vaccination antivarioligue. (Art.2, arrété du 13 juillet 2004 relatif & la pratique de la vaccination par le
vaccin antituberculeux BCG, et aux tests tuberculiniques).

2° Suppression des tests tuberculiniques de contrdle systématique et maintien des IDR & la
tuberculine dans certaines indications :

La suppression de la revaccination rend inutile la pratique des contréles systématiques par IDR 2 la
tuberculing, qui étaient pratiqués dans le but de-savoir §'ll convenait ou non de revacciner une personne déja
vaccinée par le BCG, dans le ¢cadre da la médectine scolaire notamment.

L'IDR n'a done pas lieu d'dtre pratiquée 2 titre systématique aprés la vaccination par le BCG.

Indications de INDR;
LYDR doit 8ire réalisée &

1°- pour vérifier labsence de tuberculose-infaction ou de tuberculose-maladie avant la primo vaccination.
Toutefols les nouveau-néds sont vaccinés sans test préalabie Il faut rappeler qu'en cas de test positif, la
vaccination n'a pas lieu d'étre effectuée,

2°- lors de I'enquéte autour d'un cas de tuberculose | Eﬁans ce cadre, DR est un élément parmi d'autres
{radiographie thoraquue, examen clinique, suivi du patient...) pour déterminer si une contamination a eu lieu,
il faut rappeler qu'une enquéte est toujours nécessaire, que le cas index soit ou non bacillifare et qui
s'agisse d'un adulte ou d'un enfant.

3°. comme aide penctuella ‘au diagnostic de fa tuberculose, par exemple dans les tubsiculoses extra
pulmonaires, ou chaque fois qu'elle peut &tre un élément d'orientation diagnostique nécessaire au médecin.
4°. comme test de référence dans le cadre de la surveillance des membres des professions @ caractére
sanitaire ou social exposés 4 la tuberculose (professions. énumérées aux arficles R 3112-1 et'R 3112-2 du
code de la santé publique). Il faut rappeler que dans le cas des professiannels exposés, la suppression de la
revaccination rend d'autant plus intéressante cette IDR & I'embauche, qui a pour but'de. donner une valeur de
référence pour la surveiliance uliérieure.

LIDR ne doit plus étre ytilisée pour mettre en évidence la réaction d'hypersensibilité retardée Induite
par le BCG.

Conditions de la pratique de I'IDR ;

L'IDR a la tuberculine consiste en lnjection intradermique d'un volume de 0,1 ml de tuberculine P.P.D (Dérivé
Protéinique Purifié), solt'§ unités de tuberculine liquide, La lecture se fait quarante-huit & soixante-douze
heures plus tard, par la mesure du diamétre de linduration en millimétres. Le seuil de positivité est de &
millimatres; en dessous de 5 mm, l'intradermoréaction est considérés comme négative. Toute positivation de
MDR ou toute augmentation d'au moins 10 millimétres du diamétre de linduration par rapport & une IDR
antérieure impose des investigations complémentaires & la racherche d'une tuberculose infection ou d'une
tubarculose maladie.

L'IDR & la tuberculine est le seul test tuberculinique mesurable validé témoignant d'une réponse immunitaire
au bacille de la tuberculose. C'est donc le seul test qui fasse référence. L'IDR doit étre pratiquée selon une
technique éprouvée, par un médecin, ou par un infirmier ou une infirmiére sous Ia responsabihté du médecin
(conditions prévues par le décret n° 2002-194 du 11 février 2002 relatif « au actes professionnels et 3
f'exercice de la profession d'infirmier » avec notamment nécessité d'un protecole écrit signé du médecin).

Sa lecture est faite 'par un medecin, les résultats quantitatifs’ doivent étre comme pour la vacclnatxon.
consignés surle. carmet de sants, ou’ équivalent. :
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Elle prend d'abord en compte la taille de linduration, qu'il faut donc mesurer, noter, et comparer si possible
avec une réaction antérieure, mais également le contexte, tant épidémiologique que clinique.

C'est de cette interprétation, souvent délicate, que peut dépendre la mise en route d'un traitement de la
tuberculose-infection, ou une simple surveillance, L'arrét de la revaccination par le vaccin BCG doit rendre
Finterprétation de VDR plus simple dans les années a venir, puisquon estime que la réaction
d'hypersensibilité induite par fe vaccin devient négligeable au dela de 10 ans en moyenne (annexe 3~
tableaux d'aide a linterprétation de DR dans le cadre exclusif de la décision thérapeutique).

Je vous demande de diffuser largement cette circulaire a tous les établissements de soins et de prévention
impliqués dans la vaccination par le BCG et 1a lutte anfituberculeuse, notamment les centres de PMI, les
dispensaires et services de lutte antituberculeuse, les centres de vaccination, les services de médecine
gcolaire, les établissements hospitaliers publics et privés, en Insistant sur le bénéfice attendu de ces
nouvelles dispositions. L'arrét des activités liées & la revaccination et aux contrdles post-vaccinaux
systématiques doit permettre aux équipes de la lutte antituberculeuse de concentrer las efforts en direction de
stratégies éprouvées,

Je vous serals obligé de bien vouloir me faire connaitre les dventuelles difficuités que pourrait soulever la
mise en ceuvie de ces dispositions.

Pour le ministre ef par délégation
Le directeur général de la santé

Professeur William DAB




Annexa 373 A1 - Contexte épidémivlogique des annédes 2000

La fuberculose reste en France comime dans le monde une maladie d'actualité at un enjeu majeur de
Sarité publique.

8i la courbs de Vincidance des cas de tuberculose en France & racammancé & deécroitre. & partic de 1994
aprds une stagnation voire une augmentation de celle-ci-entre 1991 et 1993, cefte décroissance a cessé
depuis 1997,

En outre, cette stabilité de Pincidence autour de 11/100 500 depuis 1987 cache en réalité de grandes
digparités:

- -selon les régions, pulsque la région lle de France représente 2 slle seule prés de la moltié des cas de
tubsrculose, avec une incidence de-27,1/1Q0 000 en 2002. Viennent: ensuite la Guyane (24,9/100
000y et la Réunion (11.5/100'080), puis ta région Provence Alpes Cote d'Azur (10,3/100 600).

- selon les populations, puisque le taux dincidence national estimé par la déclaration obligatmre {DO)
ast le plus faible depuis sa mise en place en 1964, et décrolt régulidrament depuis 1993, alors que,
dans le méme temps, les populations 3 ;Iaque ‘connaissent des -taux d'incidence
particulidrement §levés Ainsi, lincidence chez les ’sujets de 25-39 ang arfgmaires d'Afrique- sub-
‘gaharienne sé situait & 254 cas pour 100000 en 2002, &t uné incidence de 329 cas de fuberculose:
Infection. pour 100 000 a été observée en 2003, chez les enfants de moins de 15 ans, dans certains
quartiers de ‘Marsellle- caracfétiaéa par des index de précarité -élevés et une forte densité de
‘poputation étrangére (BEH N°4/2004 et N°35/2004).




Annexe 373 A2 - Evolution dans la prise en charge de la luberculose en France

Les réponses, qul doivent s'adapter 3 ¢es dvolutions épidémiologiques, sont évidemment dépendantes de
Thistolre et des structures médico-gsociales mises en place et souvent distinctes d'un pays & Vaufre
Cepandant, quelques. recommandations simples méritent d'élre rappelées. Elles concernent foutes Ia
nécessité d'éviter-au maximum fa dissémination des bacilles tuberculaux dans l'environnament,

L& diagriostic précoce et je traitement bien: conduit vonstituent un principe de base essentiel.

L'enquéte rapide et axhaustive doit &tre la plus précoce possible. Ainst la notification du cas doit étre faite
dés fa mise sous haitement, sans attendre les résultats des cultures microbivlogiques. Les nouvelles
dispositions de la déclaration obligatolre mise en. place en: 2008 doivent permettre que les services de la
lutte anti-tuberculeuse sofent informés, « par tout moyen appraprié », dés qua le médecin estime e
diagnostic de: tuberculose sufﬁsamment probable pour entraprendre le traitement

La recommandation de traiter fa tuberculose-infection récente de l'adulte est une &volution qui doit
contribuer 4 diminuer la sutvenue ultérieure de tuberculoses bac:lﬁféras {avis du CSHPF du 14 mars 2003
rolatif au traltement de la tubercalose infection).

Le déplstage ciblé reste un éldment déterminant Jmur diagnostiquer et traiter précocement les
tuberculose-maladies et tuberculose-infactions. Systématl due notamment chez les primo-migrants dans le
vadre de FOffice des Migrations infernationales (OM), ou dans le milleu carcéral, ce dépistage ciblé, par
radiographie simple ou associée & VIDR, doit faire partie des stratégies que chaque Service de lutte
antituberculeuse paut prendre Finliative de meltre en placa, en fonction du contexte local (par exempla
dépistage systématique dans les foyers de migrants).

Enfin, 1a prévention en milieu de solns, notamment par 'usage systématique de masques de pmtacﬁon
respiratoire, participe au méme abjectlf dans un envifonnement spécifique (avis du CSHPF du 14 mars
2003 relatlf au cholx d'uf masque. de: protection contre 1a tuberculose en-milieu de solhs):

Ces. avis .du CSHPF -ainsi qu'un cettains nombre de recommandations actualisées concemant «la

prévention et la prlae en charge de 12 tuberculose en France » peuvent &tre consultés. dans leur intégmiité
sur le site Internet du ministére, & Vadresse suivante :

www.sante.gouy.fr (taper maladies dans « Accés simplifié par thémes » puis «tuberculose en France »)
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Annexo 373 A3 - tableaux d'aide 4 Pinterprétation de VIDR {dans le cadre exclusif de la déclsion
th¥rapéutique)

{consensus du Groupe de travall "Tuberculose” du CSHPF)

Tableau 1

- AIDE A L'INTERPRETATION DE L'L, la,R ‘

| ~ _uniquement pour I DECISION THERAPEUTIQUE y
{11 s'agit du traitement ,ta"iubarwlogmthau aprés avolr ﬂimin ' 'rm bamulawumaladm)
' ~ . . - Chezlenfantdsmoinsde t5ans .

DANS LE CADRE D'UNE ENQUETE AUTOUR PUNGAS
{induration }BCG<10ans BCG » ou = 10 ans Absence de BCG
JIDR } , ‘ :
1<8 mm N bR négame
| s | e S S— S— SR— U
|Entre 5 ot 9} ' DR pos,mve
i mm o
En Taveur dune réaction due aulEn faveur d'une réaction due} En faveur d'une (uberculose-

BGG -9l BCG ol d'une fubercdlose-infaition %
infection , ,

PAS DE TRAITEMENT "[Avia spéciaiiss | Tramement

Entre. 10, ‘et DR pasitive
14 mim

{En faveur d‘une réaction due au BCG ou dune En taveur d'une tuberculose-infection
befcufése»fn!ecﬂon ‘

__Avis apéclalisé B e

> ou = 18 IOR positive ' i .
mm .

En favaur d'une tubéreulosa-infection récente




Tableau 2

AIDE A L'INTERPRETATION DE L'LD.R.
uniquement pour la DECISION THERAPEUTIQUE
(il 8 aglt du traitamunt da Ja tuberculose-infection aprés avoir élimind une wbarculnsa—mahdle)

~Chez une geraonne de: 15 ahs ou plus.

Induration IDR Dans le cadre d'une enquéte autour| Profassion exposée [embauche st
d’un cas ‘gurvelllance)

< § mm IDR négative

Tubamulosa»mfectian ancienne ou récente peu probable

PAS DE TRAITEMENT

- professionnel

Surveillance & 3 mols ‘'Surveillance fonction du risque du secteur|

Entro 8ot 8 mm N bR pasitiva

Réaczmn due a1 BCG ou wlzerculase-mfecffon S
-mais non-en faveur d'uné infsction. récente

i © PAS DETRAITEMENT

Surveilfance 4 3 mols 1 Survelllance: fonctron du rlsque Gu aec:teur
: professionnel

Entre 10 ot 14 mm ‘- IDR pusltiva

Tuberculas&mfectwn probable
Le contexte aide & détfmrl ancienneldé

Si contexte en faveur d'une fnfec_tléh; récente,

TRAIEMES
» . Sinon
Surveillance & 3 mois : Survell(ance fonction du risque du- aacteur
professionnel
> ou =15 mm IDR positive
' Tubsrculose-infection probablement récente

Pour les sujets immunodéprimés, pour lesquels FIDR peut tre faussement négative, Ia décision eat prise en
fonction du type, du degré et de la durée de I'mmunadépression.

Trattement : il s'aglt du traitement d'une tuberculose-infection aprés avoir éliminé une tuberculose-maladie

interférer dans I'interprétation de FIDR.

De maniére générale chez l'adulie, la primo vaccination par le BCG est suffisamment ancienne pour ne pas ‘

Dans les clreonstances cl-dessus, pius PLD.R, est paaltive plus elle ast en faveur d'une infection récente et doit
inclter au traitement.

avis dut CSHPF du 15 novembre’ 2002




