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INTRODUCTION

Le BCG est un vaccin vivant produit par Cal-
mette et Guérin dès 1908 à partir d'une souche
de Mycobacterium bovis dont la virulence fut
atténuée par 13 ans de culture et 230 repiquages
successifs. Les premiers essais du BCG furent
menés en France et en Belgique de 1921 à 1927
et montrèrent d’emblée que ce vaccin conférait
un haut niveau de protection de l’enfant contre
la tuberculose. Malgré la catastrophe de Lübeck
où un lot de vaccins contaminés par Mycobacte-
rium tuberculosis, entraîna une contamination
fatale à 77 enfants, le BCG est massivement pro-
posé à tous les enfants européens, dès l’immé-
diate après-guerre. Pour faire face au besoin
croissant de vaccin, la souche initiale est distri-
buée à plusieurs laboratoires européens. Il existe
donc à l’heure actuelle, plusieurs souches dis-
tinctes par leur composition génétique et antigé-
nique (1). 

En France, la souche «Mérieux», injectable
par multipuncture (Monovax®) était la seule dis-
ponible jusqu’en 2005. Depuis peu, elle a été
remplacée par la souche danoise «Copenhague»
(Danish 1331) provenant du Statens Serum Ins-
titut (SSI). Cette dernière est injectable par voie
intradermique. 

L’OMS considère la Belgique comme un pays
en voie d’éradication de la tuberculose : le BCG
n’y est pas remboursé par l’INAMI, car il n’est
plus enregistré. Le patient peut toutefois se le
procurer en pharmacie sur base d’une ordon-
nance médicale; le pharmacien commandera
alors le vaccin à l’étranger. La vaccination effec-

tuée dans un dispensaire du FARES (Fonds des
Affections Respiratoires; www.fares.be) ou du
VRGT (Vlaamse Vereniging voor Respiratoire
Gezondheidszorg en Tuberculosebestrijding;
www.vrgt.be/index.htm ) est gratuite.

A l’heure actuelle, l’OMS recommande que
tous les enfants soient immunisés aussitôt que
possible après la naissance dans les pays où
existe un risque élevé de tuberculose. On estime
que plus de trois milliards de personnes ont reçu
le BCG, ce qui en fait le vaccin le plus largement
administré dans le monde. 

Malgré cette utilisation très large, des contro-
verses persistent quant à l’efficacité du vaccin, à
ses effets secondaires, et à son impact sur la
réponse à la tuberculine en tant que test dia-
gnostique. Un large consensus s’établit toutefois
pour confirmer l’effet protecteur du BCG contre
les manifestations précoces de la tuberculose
chez l’enfant. Deux méta-analyses montrent en
effet un niveau de protection évalué entre 64 et
86% contre les tuberculoses méningées et
miliaires de l’enfant (2, 3). Ces méta-analyses
montrent en outre que la protection conférée par
le BCG est légèrement supérieure chez le nour-
risson que chez l'enfant et qu’elle est plus mar-
quée pour les formes extrapulmonaires que pour
les formes pulmonaires. Puisqu’il protège donc
essentiellement contre des formes non bacilli-
fères de tuberculose, on considère généralement
que le BCG n'a pas d'impact sur la circulation du
bacille tuberculeux, et ne contribue que peu à
l’immunité de groupe (herd immunity). Des
données récentes suggèrent toutefois que le
BCG pourrait réduire le risque d’infection
asymptomatique chez des enfants exposés à un
patient bacillifère au sein de leur famille. En uti-
lisant comme marqueur d’infection des tests
immunologiques spécifiques, Soysal et al. ont
constaté que les enfants non vaccinés exposés à
un contact de patients infectés développent une
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sécrétion de cytokines en réponse aux antigènes
mycobactériens moindre que les enfants vacci-
nés. Ces données suggèrent que le BCG protège
aussi contre l’infection tuberculeuse et pour-
raient amener à reconsidérer l’impact de la vac-
cination par le BCG sur l’immunité de groupe
(4). Il convient aussi de noter que le BCG a un
pouvoir protecteur vis-à-vis de certaines infec-
tions dues à des mycobactéries atypiques de
l'environnement, telles les bactéries du groupe
M. avium intracellulare, responsables essentiel-
lement d'adénites; en Suède, l'incidence de ces
infections est passée de 0,15 à 25 pour 100.000
enfants de moins de 5 ans après l'interruption de
la vaccination (5). Une des limitations évidentes
du BCG est son incapacité à protéger l’adulte.
La protection conférée par le BCG est en effet
limitée à 10 ou 20 ans et les rappels par le même
vaccin sont totalement inefficaces à restaurer
une protection suffisante. Les mécanismes
immunologiques responsables de cette absence
d’effet de rappel sont toujours débattus (6). La
première hypothèse postule que l’interaction
continue avec les mycobactéries non tubercu-
leuses de l’environnement confère une immunité
anti-tuberculeuse de base chez les enfants âgés
et les adultes et que le BCG ne peut intrinsèque-
ment rien ajouter à ce niveau d’immunité. La
seconde hypothèse fait également intervenir les
mycobactéries de l’environnement, mais postule
que l’immunité dirigée contre ces dernières,
inhibe la réplication du bacille de Calmette Gué-
rin, empêchant ainsi son effet vaccinal contre le
mycobacterium tuberculosis. Quoi qu’il en soit,
de nouveaux schémas vaccinaux sont à l’étude,
incluant le BCG comme première injection et
des rappels sous-unitaires ou recombinants. 

Les effets secondaires du vaccin sont avant
tout locaux : pustule au site d’injection, fistuli-
sation et chéloïdes inesthétiques (7). On note
moins fréquemment des adénites, pouvant par-
fois persister jusqu’à trois mois après la vacci-
nation (entre 0,1 et 5% des cas selon les séries).
L’infection locale ou généralisée par la souche
vaccinale («bécégite») est une complication
grave, survenant dans un tiers des cas chez des
enfants présentant un déficit immunitaire com-
biné sévère primaire (SCID). Le SCID est une
maladie rare, (un cas pour 75.000 à 100.000
naissances vivantes), caractérisée par des ano-
malies profondes de l’évolution et de la fonction
des lymphocytes T et B et des cellules NK (8). 

Le nombre total de bécégites disséminés, a été
estimé à une douzaine par an en France, à
l’époque où une primo-vaccination systématique
de tous les enfants et une revaccination des sujets
tuberculino-négatifs étaient obligatoires (9).

Les contre-indications du BCG sont limitées :
certaines sont temporaires, (dermatoses en évolu-
tion), d’autres définitives, (déficits immunitaires
congénitaux ou acquis). Dans les pays à faible
prévalence de tuberculose, la présence d’une
infection à VIH est une contre-indication à la vac-
cination. Par contre, pour les pays à forte préva-
lence, l’OMS recommande la vaccination des
enfants infectés par le VIH et asymptomatiques.

Une étude des politiques de vaccination
contre le BCG en vigueur en Europe a été
publiée en 1998 (10). En ce qui concerne les
politiques de primo-vaccination BCG, la plupart
des pays d’Europe de l’Ouest, à part le Portugal,
ont abandonné la vaccination généralisée à la
naissance. Certains pays comme l’Irlande ou
l’Espagne la pratiquent seulement dans certaines
régions. La Finlande et la Grèce ont maintenu
une vaccination généralisée des enfants entre la
naissance et 6 ans. Quant au Royaume-Uni et à
la Norvège, ils ont maintenu une politique de
vaccination généralisée destinée aux enfants
âgés de 12 à 14 ans. L’Allemagne a, en 2000,
interrompu la vaccination BCG pour tous les
enfants, y compris les enfants à risque. De
même, la plupart des pays d’Europe de l’Ouest
ont abandonné la politique de revaccination.
C’est notamment le cas en France, où un décret
récent du 11 octobre 2004 de la Direction Géné-
rale de la Santé, a supprimé l’obligation de la
revaccination par le BCG, ainsi que les tests
tuberculiniques de contrôles systématiques qui
étaient associés à cette obligation. Par contre,
elle maintient la primo-vaccination systématique
pour les enfants de moins de 6 ans admis en col-
lectivité.

En Belgique, la vaccination n’est pas réalisée
de façon systématique. Le risque infectieux étant
inférieur à 0,03% par an, elle n’est indiquée ou à
envisager que dans les rares situations suivantes
(et pour autant qu’il n’existe pas de contre-indi-
cation et que l’intradermo soit négative):
• les enfants d’allochtones, originaires de pays à
haute prévalence tuberculeuse qui retournent
définitivement ou fréquemment dans leur pays
d’origine.
• les coopérants, surtout s’ils travaillent dans le
secteur de la santé, et les jeunes enfants qui se
rendent plusieurs mois dans un pays à haute pré-
valence tuberculeuse et qui entrent en contact
étroit avec la population indigène. Pour les
autres coopérants et les touristes aventureux, un
suivi (avant et après le séjour) au moyen du test
tuberculinique est conseillé (intradermo-réac-
tion tous les 1 ou 2 ans ou quelques mois après
le retour en Belgique).
• éventuellement, le personnel d’institutions de
soins, où sont régulièrement admis des patients
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présentant une tuberculeuse pulmonaire à
bacilles tuberculeux multirésistants. 

FAUT-IL MODIFIER CETTE POLITIQUE ?

Comme on l’a vu plus haut, l’effet bénéfique
du BCG porte principalement sur la tuberculose
de l’enfant et ne protège pas ou peu les adultes.
Il est donc peu vraisemblable que le vaccin
puisse significativement contribuer à l’éradica-
tion de l’infection. L’UICTMR (Union Interna-
tionale Contre la Tuberculose et les Maladies
Respiratoires) a défini en 1993 des recomman-
dations et des critères précis auxquels un pays
doit se référer pour envisager une modification
de sa politique vaccinale par le BCG (11). Le
préalable indispensable est de disposer d’un pro-
gramme de lutte antituberculeuse opérationnel
et d’une information exacte sur l’évolution de la
tuberculose dans le pays sur les 5 dernières
années. Le pays doit répondre à l’un des trois
critères suivants : 
• un taux d’incidence annuel moyen des cas de
tuberculose pulmonaire à expectoration bacilli-
fère inférieur à 5/100.000; 
• un taux d’incidence annuel des cas de ménin-
gites tuberculeuses des enfants de moins de 5
ans inférieur à 1/10 millions d’habitants; 
• un risque annuel de tuberculose inférieur à
10/100.000. 

Il n’y a eu aucun cas de méningite tubercu-
leuse en Belgique dans le courant de l’année
2002 selon le rapport de la FARES de 2003 (12).
L’incidence des cas à expectoration bacillifère
positive, était de l’ordre de 8/100.000 dans ce
même rapport. Quant à l’incidence annuelle de
tuberculose (toutes formes confondues), elle
était de 10.9/100.000 en 2003. L’incidence très
faible des méningites tuberculeuses ainsi que les
deux autres indicateurs ne plaident certainement
pas pour le changement de la politique vaccinale
par le BCG en Belgique.

CONCLUSION

Le BCG doit être administré tôt dans la vie
pour conférer une immunité, notamment contre
les formes extrapulmonaires de la tuberculose.
Cette immunité ne se maintient malheureuse-
ment pas longuement et ne permet pas de dimi-
nuer l’incidence de l’infection de l’adulte. Pour
des raisons inhérentes à l’immunité anti-myco-
bactériennes, des rappels de BCG plus tard dans
la vie sont vraisemblablement inefficaces. Au vu
du très faible nombre du méningites tubercu-
leuses pédiatriques dans notre pays (0 cas en
2002) qui ne compense plus les effets secon-
daires potentiels du vaccin, il paraît raisonnable

de ne pas étendre les indications actuelles (par
ailleurs très limitées) à d’autres types de patients.
Le développement de nouveaux vaccins antitu-
berculeux qui seraient administrés seuls ou
comme rappels du BCG reste toutefois un enjeu
majeur dans la lutte contre cette infection.
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