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Zusammenfassung

Mit dem erfreulichen Riickgang einiger
impfpraventabler Erkrankungen und deren
Komplikationen dringen mdgliche und
vermutete Impfkomplikationen in den
Vordergrund des 6ffentlichen Interesses. Die
deskriptive Auswertung einer Befragung der
Versorgungsverwaltungen der Lander zeigt,
dass Entschddigungen und Antrdge auf Ent-
schadigungen zu Impfkomplikationen fiir
den Zeitraum von 1991 bis 1999 weiterhin
riicklaufig sind.Im Zeitraum von 1976 bis
1990 wurden 1139 von 4569 gestellten
Antrdgen anerkannt,im Zeitraum von 1991
bis 1999 hingegen nur 389 von 2543 Antra-
gen.38% aller Entschadigungsverfahren
beziehen sich auf die seit 1982 nicht mehr
durchgefiihrte Pockenimpfung. Regionale
Unterschiede legen die Vermutung nahe,
dass verfahrensbedingte Eigenheiten des
Gesundheitswesens und gesamtgesell-
schaftliche Veranderungen Grundlage von
unterschiedlichen Haufigkeiten und Raten
sind. Epidemiologische oder kausale Frage-
stellungen sind aus den Daten der Versor-
gungsverwaltungen zu Entschadigungen
nach Impfkomplikationen nicht zu beant-
worten. Eine valide aussagekraftige Analyse
von Impfkomplikationen erfordert eine
postvakzinale Untersuchung des Einzelfalles.
Hier sind in Zukunft aus den Meldedaten des
Infektionsschutzgesetzes und anderen neu
zu implementierenden Datengrundlagen
(z.B.DLDB (Data Linked Data Bases) bei
Krankenkassen) Erkenntnisse zu erwarten.
Eine zentrale Gutachterkommission zu Impf-
komplikationen kdnnte einen wertvollen
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Impfungen gehoren zu den kostenef-
fektivsten und sichersten Mafinahmen
zur Verhinderung von Infektionskrank-
heiten im Gesundheitswesen. Der Nut-
zen von Schutzimpfungen wiegt im Rah-
men der Entscheidung fiir eine Impfung
die seltenen Risiken und Kosten des
Impfstoffs sowohl fiir den einzelnen Ge-
impften als auch fiir die Bevolkerung
auf. Impfungen haben beim Riickgang
von impfpréventablen Erkrankungen in
Deutschland einen wertvollen Beitrag
geleistet und sind auch in Zukunft die
vordringlichste MafSnahme der primi-
ren Prévention dieser Erkrankungen.
Prinzipiell kann jede Impfung zu
Komplikationen fithren, wobei fiir un-
terschiedliche Impfungen spezifische
Komplikationen zu beschreiben sind.
Impfempfehlungen werden nur fiir
Impfstoffe ausgesprochen, bei denen
Komplikationen durch die Erkrankung
deutlich hdufiger sind als die sehr selten
auftretenden Impfkomplikationen, so
dass eine Risiko-Nutzen-Abwédgung im-
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mer zugunsten des Impfstoffs ausfillt.
Doch kein Impfstoff kann trotz intensi-
ver Uberwachung und Qualititssiche-
rung in Herstellung, Zulassung und An-
wendung vollstdndig nebenwirkungsfrei
sein. Als ,normale® Reaktion des Orga-
nismus auf den Impfstoff werden lokale
und allgemeine Symptome beobachtet.
Hiervon zu unterscheiden sind die sel-
tenen, durch den Impfstoff hervorgeru-
fenen gesundheitlichen Stérungen im
Sinne von Komplikationen, die in einem
ursdchlichen Zusammenhang mit der
Impfung stehen.

~Vermutete Impfkomplikationen
konnen zu dramatischen Ein-
briichen in der Impfakzeptanz
fiihren.”

Da Impfungen neben dem individuellen
Gesundheitsschutz auch im Interesse
der gesamten Bevolkerung stehen, wer-
den auftretende Komplikationen im
Rahmen von staatlichen Versorgungs-
leistungen entschddigt, wobei zur An-
erkennung eines Impfschadens in
Deutschland der mégliche Zusammen-
hang mit der Impfung ausreicht (§$60,
61 Infektionsschutzgesetz, IfSG). Mit
dem erfreulichen Riickgang einiger In-
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Abstract

The decrease in infectious diseases prevent-
able by immunisation and the absence of
complications caused by these diseases
leads to an increased awareness of vaccine-
associated adverse events.The analysis of a
survey of the vaccine injury compensation
data from the German Bundeslander shows
the decrease in accepted and demanded
compensation from 1991 to 1999.From 1976
t0 1990 1139 of 4569 demands were accept-
ed, whereas from 1991 to 1999, acceptance
of only 389 of 2543 demands was reported.
In all, 38% of the accepted compensations
refer to the smallpox vaccine which is not
longer recommended by the STIKO (Perma-
nent Vaccination Commission in Germany)
since immunisation against smallpox was
stopped in the 1980s. Regional differences
show that process elements of the German
healthcare system as well as political and
social reasons express most of the differ-
ences in rates and prevalence of vaccine
associated adverse events. Epidemiological
questions and questions of causality cannot
be answered by the analysis of data collect-
ed in vaccine injury programs. Valid analysis
needs a register of individual documented
cases of vaccine adverse events.The surveil-
lance of adverse events following immuni-
sation will make progress by the analysis of
data reported according to the Protection
against Infection Act (IfSG) and by further
surveillance systems that should be imple-
mented in the near future. A centralised
commission with expert opinion concerning
causality could increase transparency and
homogeneity within judgement and docu-
mentation of vaccine associated adverse
events.
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fektionskrankheiten und deren Kompli-
kationen drdngen Impfkomplikationen
und Nebenwirkungen in den Vorder-
grund einer 6ffentlichen Diskussion und
beeinflussen das Impfverhalten im Sin-
ne einer sinkenden Impfakzeptanz (vgl.
Abb. 1) [1]. Wegen der sinkenden Inzi-
denz impfpriventabler Erkrankungen
richtet sich das Augenmerk der offentli-
chen Diskussion zunehmend auf poten-
zielle oder auch vermutete Impfkompli-
kationen und kann, wie Erfahrungen
mit dem Pertussisimpfstoff und erst
jiingst mit dem Masernimpfstoff in Eng-
land zeigen, zu dramatischen Einbrii-
chen in der Akzeptanz von Impfungen
fithren.

Da Impfungen in der Regel voll-
stdndig gesunden Kindern und Erwach-
senen verabreicht werden, deren indivi-
dueller Gesundheitsschutz von groflem
Interesse ist, gilt es, selten auftretende
unerwiinschte Ereignisse besonders zu
beobachten, zu dokumentieren, zu be-
werten und im Schadensfall gegebenen-
falls auch zu entschadigen.

Die Sicherheit eines Impfstoffes
wird heute in standardisierten Verfah-
ren der europdischen und nationalen
Zulassungsbehdrden bereits vor der Zu-
lassung genauestens gepriift (CPMP:
Committee for Proprietary Medicinal
Products, EMEA: European Medicines
Evaluation Agency). Sehr selten auftre-
tende Impfkomplikationen (=< 1:10.000
Impfungen) sind in solchen klinischen
Zulassungsstudien nicht immer voll-
standig auszuschlielen [2, 3], weshalb
die Uberwachung unerwiinschter Ne-
benwirkungen von Impfstoffen in
Deutschland nach ihrer Zulassung - bis-
her als Spontanerfassung durch die Arz-
te (verankert in den Berufsordnungen
der Arzte und iiber das Arzneimittel-
recht [AMG]) und die iiberwachenden
Behorden (Paul-Ehrlich-Institut) durch-
gefiihrt - von besonderer Bedeutung ist.
National und international gibt es au-
Berdem weitere epidemiologische Uber-
wachungssysteme zur Erfassung und
Bewertung von Impfkomplikationen.
Hier sind passive und aktive Surveillan-
cesysteme (Vaccine Advers Event Repor-
ting System-USA, Grofibritannien, Ka-
nada) [4, 5, 6] von epidemiologischen
und klinischen Studien [7] sowie von so
genannten verkniipften Datenbanken
(Data Linked Data Bases) zu unterschei-
den [8, 9]. Passive Surveillancesysteme
zeigen die bekannten Probleme von Un-
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vollstindigkeit, Underreporting und be-
schrankter Validitdt der Daten sowie
Verzerrungen durch unterschiedliches
Meldeverhalten und unterschiedliche
Wahrnehmung (recall bias). Es konnte
jedoch gezeigt werden, dass der Nutzen
passiver Surveillancesysteme im Rah-
men der Uberwachung und der Hypo-
thesengenerierung zu Impfkomplikatio-
nen unbestritten ist. Ein aktuelles Bei-
spiel fiir die Effektivitit dieser Uberwa-
chung sind die Riicknahme eines FSME
(Frithsommer-Meningoenzephalitis)-
Impfstoffs oder die Erkenntnisse zu In-
vagination (Einstiilpung eines Darmab-
schnittes in den folgenden Darmab-
schnitt) nach oraler Rotavirusimpfung
[10,11,12,13].

Da Impfungen zusétzlich zu ihrem
individuellen Nutzen fiir den Geimpften
auch von bevélkerungsmedizinischem
Interesse sind (Herdimmunitit), haben
eine Reihe von Landern seit Beginn der
1960er-Jahre Programme zur Entschédi-
gung von Impfkomplikationen verab-
schiedet [14].In der DDR bestanden seit
1949 Rechtsverordnungen zur Entschi-
digung bei Impfkomplikationen, die
1964/65 im Gesetz tiber den Verkehr mit
Arzneimitteln und im Gesetz zur Verhii-
tung und Bekdmpfung iibertragbarer
Krankheiten gesetzlich geregelt und
1974/75 durch weitere Durchfithrungs-
bestimmungen erweitert wurden [15,16,
17]. In der Bundesrepublik Deutschland
wurde ein solcher Entschddigungsan-
spruch in einem Urteil des Bundesge-
richtshofes erstmalig 1953 bestitigt. Seit
1961 besteht in der Bundesrepublik eine
im Bundes-Seuchengesetz und seit 1. Ja-
nuar 2001 im IfSG erneut gesetzlich ver-
ankerte Entschadigungsmaoglichkeit bei
Auftreten von Impfkomplikationen
(§§60-65 IfSG). Zwolf weitere Linder
verfligen iiber @hnliche Programme zur
Entschiddigung: Danemark (1972), Eng-
land (1979), Frankreich (1964), Italien
(1972), Norwegen (1995), Schweden
(1978), Schweiz (1970), Kanada (1985),
USA (1988), Neuseeland (1974), Japan
(1970) und Taiwan (1988) [14]. Die Aus-
gestaltungen der Programme sind hin-
sichtlich der Entschddigungsleistungen,
der Entschiddigungsgriinde, der Finan-
zierung, des Begutachtungsprozesses,
der Auswahlkriterien und weiterer Pro-
zessmerkmale unterschiedlich, so dass
Daten aus solchen Programmen zu Ent-
schiddigungen von Impfkomplikationen
schwer zu vergleichen sind.
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Abb.1 A Unterschiedliche Phasen der Wahrnehmung von Erkrankungs- und Impfkomplikationen
im Verlauf der Elimination einer impfpraventablen Erkrankung [1]

Entschddigungsleistungen im Rah-
men solcher Programme ermoglichen,
da sie aufgrund der staatlichen Verant-
wortung fiir den Schutz des Individu-
ums erfolgen, Leistungen bereits bei ei-
nem fiir moglich erachteten Zusammen-
hang von Impfung und Komplikation.
Daten, die auf der Grundlage der Ent-
schddigungen nach Impfkomplikatio-
nen erhoben werden, sind fiir die Be-
wertung der Kausalitdten von Impfkom-
plikationen sowie zur epidemiologi-
schen Nutzung fiir die Berechnung von
Inzidenzen und Prévalenzen deshalb
nur begrenzt nutzbar und miissen be-
sonders vorsichtig interpretiert werden
[18,19]. Wie andere passive Surveillan-
cesysteme auch konnen sie allenfalls als
Frithwarnsysteme sowie zur Hypothe-
sengenerierung dienen und passive Sur-
veillancesysteme ergdnzen.

~Daten iiber Impfschdden, die

aufgrund von Entschddigungs-
leistungen erhoben werden,
sind nur begrenzt nutzbar.”

Ohne effektive, valide und vollstindige
Erfassungssysteme zur Aufdeckung von
Impfkomplikationen droht die Diskus-
sion iiber Nebenwirkungen von Impfun-
gen zu Verwirrung und zur Ablehnung
von Impfungen zu fithren (vgl. Abb. 1).
Eine wissenschaftliche Analyse der
Komplikationen ist auf Dauer nur iiber

die aktive Einzelfallanalyse aller post-
vakzinalen Komplikationen moglich.

Daten zu Impfkomplikationen
in Deutschland

Von 1971 bis 1990 wurden in der Bundes-
republik dem Bundesgesundheitsamt
(BGA) jahrlich die Daten der anerkann-
ten Impfkomplikationen iiber die Ver-
sorgungsverwaltungen der Lander ge-
meldet und in einem Impfschadensregis-
ter zusammengefiihrt [20, 21]. Als Be-
zugsgroflen lagen die Daten der durch
den offentlichen Gesundheitsdienst
durchgefiihrten Impfungen vor. Eine Be-
rechnung der Inzidenz von Impfkompli-
kationen war aufgrund der Unvollstén-
digkeit von Nenner und Zihler nicht
moglich. Seit 1965 wurde in der DDR die
Mehrzahl aller atypischen Impfverldufe
erfasst [15]. Seit dem Jahr 1988 verpflich-
ten die Berufsordnungen im Bundesge-
biet alle Arzte zur Meldung uner-
wiinschter Arzneimittelnebenwirkun-
gen an die Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft. Die Meldungen,
die Impfstoffe betreffen, werden in an-
onymisierter Form an das Paul-Ehrlich-
Institut (PEI) weitergeleitet. Spontan-
meldungen von Angehdrigen der Ge-
sundheitsberufe und von Impfstofther-
stellern werden hier ebenfalls zusam-
mengefithrt. Impfstoffhersteller sind
aufgrund des Arzneimittelgesetzes und
in Ubereinstimmung mit der EU-Richt-
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linie 75/319/EWG verpflichtet, alle welt-
weit aufgetretenen schwerwiegenden
unerwiinschten Arzneimittelnebenwir-
kungen (UAW) und Verdachtsfille den
zustdndigen Behorden zu melden. Am
PEI liegt somit eine vollstdndige Daten-
bank zum Nebenwirkungsspektrum der
Impfstoffe vor, die eine Uberwachung
ermdglicht und geeignet ist, schwerwie-
gende Nebenwirkungen im Zusammen-
hang mit Impfungen aufzuzeigen, Hypo-
thesen iiber die Ursachen von Impfkom-
plikationen zu generieren oder einen
vermuteten Zusammenhang auszu-
schlieflen [22].

Wie bereits erwdhnt, besteht in der
Bundesrepublik seit 1961 zundchst im
Bundes-Seuchengesetz und seit dem 1.
Januar 2001 im IfSG ein gesetzlich ver-
ankerter staatlicher Entschadigungsan-
spruch nach Feststellung eines Impf-
schadens (§§60-65 IfSG). Im IfSG ist au-
Berdem die Meldung des Arztes an das
zustdndige Gesundheitsamt bei Ver-
dacht auf Vorliegen einer tiber das iibli-
che Maf$ hinausgehenden Impfreaktion
geregelt (§11 Abs. 2). Hintergrund dieser
Meldepflicht ist die Schaffung der Mog-
lichkeit einer Beratung durch das Ge-
sundheitsamt im Rahmen der differen-
zialdiagnostischen Mafinahmen und
Bewertungen sowie die Schaffung einer
fundierten Datenbasis zu Impfkompli-
kationen. Die Meldedaten werden an-
onymisiert dem PEI zugesandt. Die Mel-
dung umfasst (S11 Abs. 2) die Bezeich-
nung des Produkts, den Namen des
pharmazeutischen Unternehmens, Char-
genbezeichnung, Zeitpunkt der Imp-
fung, Beginn der Erkrankung, Geburts-
datum des vermeintlich Geschidigten,
Geschlecht, den ersten Buchstabe des
Nachnamens und ersten Buchstabe des
Vornamens (vgl. Meldebogen unter
http://www.pei.de oder http://www.rki.de).

Methode der Datenerhebung

Im Jahr 2000 wurde vom Bundesminis-
terium fiir Arbeit und Sozialordnung in
Zusammenarbeit mit dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit (BMG), dem Ro-
bert Koch-Institut (RKI) und dem PEI
eine Befragung der Versorgungsverwal-
tungen der Linder veranlasst. Diese
wurden hinsichtlich der Haufigkeit und
Art der nach Impfungen auftretenden
Gesundheitsstorungen und den erfolg-
ten Impfentschddigungen im Zeitraum
von 1991 bis 1999 befragt. Mittels eines
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Abb.2 A Anerkennung von Impfschiden in Deutschland 1972-1999, 1972-1990 BRD;1991 -1999

alte und neue Bundeslander

nicht standardisierten Fragebogens
wurden aggregierte Daten fiir den inter-
essierenden Zeitraum erhoben und die
Daten nach Abschluss der Erhebungs-
phase dem RKI 2000 zur Auswertung
zugesandt. Es zeigte sich, dass die auf
diese Weise erhobenen Daten (aus-
schlief3lich aggregierte, nicht standardi-
sierte Daten) zwar eine Beschreibung
der Situation erméglichen, jedoch keine
differenzierten Analysen beziiglich epi-
demiologischer und kausaler Fragestel-
lungen erlauben. Im Folgenden werden
deshalb die Impfschadensmeldungen
nur im Hinblick auf ihre Hdufigkeit, den
zeitlichen Verlauf und die regionalen
Unterschiede dargestellt.

Ergebnisse der Datenerhebung

Der Auswertung liegen Daten aus 16
Bundesldandern zu Grunde, die jedoch
beziiglich Dokumentation, Zeitraum,
Bewertung der Gesundheitsstorung,
verwendeter Definitionen sowie Diffe-
renzierungsgrad zum Teil sehr unter-
schiedlich sind.

Die Abb. 2 zeigt den zeitlichen Ver-
lauf fiir gestellte Antrdge und anerkann-

te Impfschédden seit 1972 in den alten
Bundeslindern aufgrund einer Impf-
schadensmeldung. Nach der Wiederver-
einigung stehen seit 1991 gemeinsame
Daten fiir die alten und neuen Bundes-
lander zur Verfiigung. Eindriicklich lasst
sich der stetig abnehmende Trend bis zu
Beginn der 1990er-Jahre zeigen. Dieser
setzt sich auch im Verlauf der 1990er-
Jahre fort. Aufgrund des Bevolkerungs-
wachstums durch die Wiedervereini-
gung istin diesen Jahren ein Anstieg der
Antragstellungen zu beobachten. Die
Zahl der Anerkennungen von Impfkom-
plikationen ist jedoch auch nach 1991
weiter riickldufig.

»Die Anzahl der Antrdge auf
Anerkennung von Impfschdiden
ist seit Anfang der 1990er-Jahre

riickldufig.”

Abbildung 3 zeigt diesen riickldufigen
Trend fiir die Jahre 1991 bis 1999 in Be-
zug auf 100.000 Einwohner (Daten-
grundlage: 13 Bundesldnder). Eine Stan-
dardisierung auf durchgefiihrte Impfun-
gen oder geimpfte Personen ist wegen
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fehlender Daten nicht méglich, so dass
ein Bevolkerungsbezug die einzige M6g-
lichkeit darstellt, Verzerrungen auf-
grund von unterschiedlichen Bezugs-
grofien zu bereinigen. Wurden 1991 noch
0,081 Impfkomplikationen fiir 100.000
Einwohner anerkannt, so ist diese Rate
1999 auf 0,029/100.000 gefallen. In der
Bundesrepublik werden pro Jahr im Be-
richtszeitraum im Mittel 0,053 Impf-
komplikationen/100.000  Einwohner
entschiddigt, wobei hier zwischen den
neuen und alten Bundeslidndern ein Un-
terschied zu beobachten ist (alte Bun-
deslinder 0,046/100.000; neue Bundes-
linder 0,099/100.000). In den Jahren
1991 bis 1999 wurden in Deutschland
2543 Antrige auf Anerkennung eines
Impfschadens gestellt (Datengrundlage:
16 Bundeslidnder). Von diesen wurden
389 Antrédge anerkannt (vgl. Abb. 4). Dies
entspricht einer Anerkennungsrate von
insgesamt 15,2% (alte Bundesldnder
15,3%; neue Bundeslidnder 15,2%). 32,8%
(833) der gestellten Antrédge wurden in
den neuen Bundeslindern bearbeitet.
Im Rahmen der Frage von Impf-
komplikationen interessiert, welche Ge-
sundheitsstorungen fiir welche Impf-
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Abb.3 A Anerkannte Impfkomplikationen in Deutschland pro 100.000 Einwohner/Jahr

stoffe auftreten und entschédigt werden.
Hierzu liegen fiir den Zeitraum von 1991
bis 1999 nur aus sechs Bundeslindern
differenzierte Angaben vor. Werden alle
berichteten Impfkomplikationen tiber
der Zeitraum 1972 bis 1999 zusammen-
gefasst, zeigt sich die in Abb. 5 dargestell-
te Verteilung. Die Verteilung der Ent-
schiddigungen nach Impfstoffarten
(Abb. 5) zeigt, dass in 64,7% der Félle ei-
ne Gesundheitsstérung nach Pocken-
schutzimpfung, in 6,6% der Fille nach
Impfung mit BCG (Bacille-Calmette-
Guerin-Vakzine, Tuberkulose-Vakzine)
und in 8,1% der Fille eine Gesundheits-
stérung nach einer Impfung gegen Po-
liomyelitis (OPV) entschadigt wird. Die-
se Impfungen sind von der STIKO seit
lingerem nicht mehr empfohlen, die
Pockenschutzimpfung wird seit 1982 in
Deutschland nicht mehr durchgefiihrt.
Auf diese Impfungen entféllt jedoch der
grofite Teil der anerkannten Impfsché-
den. Erwartungsgemaf3 betrifft ein wei-
terer grofler Anteil der Entschddigungen
Gesundheitsstorungen infolge einer
Impfung mit dem Ganzkeim-Pertussis-
Impfstoff, der ebenfalls von der STIKO
nicht mehr empfohlen wird. Gesund-
heitsstorungen in Folge der Tetanusimp-
fung sind ebenfalls hdufiger gemeldet
worden. Die Betrachtung der Daten
aus einem aktuelleren Zeitraum (1991
bis 1999, sechs Bundeslinder (Baden-
Wiirttemberg, Bayern, Berlin, Branden-
burg, Nordrhein-Westfalen, Thiiringen)
n=228) zeigt jedoch deutlich, dass die-
ses Muster auch in den 1990er-Jahren
bestehen blieb (35% Pocken, 13% BCG,
12% Polio, 9% Tetanus, 10% DPT (Diph-

therie-Pertussis-Tetanus) bzw. DPTPo-
lio, 4% FSME, 3% MMR (Masern,
Mumps, Rételn)/Masern, 2% Keuch-
husten, 2% Hepatitis, 3% Vierfachkom-
bination, 1% Fiinffachkombination, 6%
sonstige), obwohl die Pockenimpfung
nicht mehr und die BCG-Impfung nur
noch selten durchgefiihrt wurden.

In der Offentlichkeit werden insbe-
sondere Komplikationen nach Verwen-
dung von Masern-Mumps-Rotelnimpf-
stoff (MMR-Impfstoff) diskutiert. Nur
3% (sieben Fille) der von sechs Bundes-
laindern gemeldeten Komplikationen
betreffen diese Impfung. Ausgehend von
einer vorsichtigen Schitzung und bei ei-
ner angenommen Durchimpfungsrate
fiir die erste Masern-Mumps-Rételn-
impfung von circa 75 bis 80%, sind in
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diesen Bundesldndern 1,7 bis 1,9 Millio-
nen Dosen Impfstoff im Jahr verimpft
worden [23]. Dies entspriache einer ma-
ximalen Rate von sieben Komplikatio-
nen/16 Millionen Impfstoffdosen. Die
berichteten Gesundheitsstorungen die-
ser sieben Kinder betreffen: eine voll-
standig ausgeheilte Meningitis, einmal
Impfmasern, einen unklaren fortschrei-
tenden Hirnabbauprozess, eine spasti-
sche Diplegie und eine Halbseitenldh-
mung mit Gangstérung (zwei ohne ni-
here Angaben). Eine nachtrigliche kau-
sale Bewertung dieser Ereignisse ist
nicht moglich. Systematische Analysen
oder Kausalitdtsbewertungen anhand
der von der WHO definierten Kausali-
tatskriterien [24] sowie epidemiologi-
sche Analysen erlaubt das vorhandene
Datenmaterial ebenfalls nicht.

Bewertung und Ausblick

Die vorliegende Arbeit hat aus einer Be-
fragung des Bundesministeriums fiir
Arbeit und Sozialordnung in Zusam-
menarbeit mit dem BMG eine darstel-
lende Bewertung der in Deutschland
von 1991 bis 1999 anerkannten Entschi-
digungen wegen Impfkomplikationen
vorgenommen.

Gegeniiber den Auswertungen des
Impfschadensregisters des BGA [20, 21]
zeigt sich in den vorliegenden Daten ei-
ne weitere Abnahme sowohl der Anzahl
der gestellten Antrége als auch der Zahl
der anerkannten Impfschidden (von 1976
bis 1990: 1139 Anerkennungen bei 4569
Antrédgen; von 1991 bis 1999: 389 Aner-
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Abb.4 A Anzahl der beantragten und anerkannten Impfschiaden 1991-1999 (At alte Bundeslinder,

Neu neue Bundeslédnder)
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Abb.5 A Verteilungen der anerkannten Impfkomplikationen nach Art des Impfstoffes 1972-1999.
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FSME Friithsommer-Meningoenzephalitis)

kennungen bei 2543 Antrégen). Wurden
in den Vorjahren noch 24,9% der Antri-
ge auf Entschddigung nach Impfkompli-
kationen anerkannt, so waren es von
1991 bis 1999 nur noch ca. 15,2%. Beim
Vergleich der Daten aus diesen Zeitrdu-
men sind jedoch eine Reihe von metho-
dischen Schwierigkeiten zu berticksich-
tigen. Aktuell liegen verdnderte Impf-
stoffe vor, Impfempfehlungen sind gege-
benen epidemiologischen Situationen
und neuen Impfstoffentwicklungen an-
gepasst worden, Begutachtungspraxis
und Rechtsprechung sind einem Wandel
unterworfen, Impfdosen und Zeitpunk-
te sind verdndert, Inanspruchnahme
und Versorgung im Gesundheitswesen
haben sich gewandelt und Bevolke-
rungszahlen sowie Durchimpfungsraten
sind aufgrund demographischer, politi-
scher und anderer Griinde erheblich
modifiziert. Ohne eine stabile Bezugs-
grofle (Zahler: geimpfte Personen, ver-
impfte Dosen) und eine Differenzierung
nach Impfstoffen kann eine valide Be-
wertung der vorliegenden Daten nicht
vorgenommen werden.

Zur Abschitzung der Héiufigkeit
von Impfkomplikationen sind deshalb
die gemeldeten Fille auf die verimpften
Dosen oder aber auf die geimpften Per-
sonen zu beziehen. Da diese Daten nicht

vorliegen, wird in der vorliegenden Aus-
wertung als angleichende Bezugsgrofie
die Bevolkerung eines Bundeslandes am
Ende eines Berichtsjahres gewdhlt, um
eine Verzerrung iiber unterschiedliche
Zidhler zu vermeiden. Unterschiedliche
Durchimpfungsraten in den Bundesldn-
dern gehen in eine solche Betrachtung
jedoch nicht ein. Aus dem Vergleich der
Daten der neuen und der alten Bundes-
linder ergeben sich Hinweise darauf,
dass die aggregierten Daten aus den Ver-
sorgungsverwaltungen eher verfahrens-
bedingte Eigenheiten des Gesundheits-
wesens (Prozesselemente) und des ge-
sellschaftlichen Umfeldes darstellen, als
dass sie fiir epidemiologische oder kau-
sale Fragestellungen im Rahmen von
Impfkomplikationen zu verwenden
sind. Im Rahmen der Plausibilitétsprii-
fung der Daten zeigten sich erhebliche
Differenzen zwischen den alten und
neuen Bundeslindern. Diese Unter-
schiede konnten durch Nachbefragun-
gen gemindert werden und lassen sich
z. B. durch unterschiedliche Vorgehens-
weisen bei der Datenerhebung erkléren.
Unterschiedliche Inanspruchnahme von
staatlichen Versorgungsleistungen sowie
unterschiedliches Antragsverhalten kon-
nen ebenfalls eine Rolle spielen, zumal
nach der Wiedervereinigung der beiden
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deutschen Staaten eine Neubeurteilung
der Impfkomplikationsfille nach Bun-
des-Seuchengesetz erfolgte. Gleichzeitig
erlebten die neuen Bundesldnder nach
1990 eine Welle von Antrégen zu vermu-
teten Impfkomplikationen, deren Impf-
ereignis schon Jahre zuriicklag. Soweit
moglich, wurden diese méglichen syste-
matischen Verzerrungen in der Daten-
auswertung beriicksichtigt. Da diese je-
doch nicht von vornherein Gegenstand
der Befragung waren, ist eine vollstdn-
dige Kompensation dieser Effekte auf-
grund der vorliegenden Daten nicht
moglich.

Es konnte auch gezeigt werden, dass
noch in den 1990er-Jahren die Hilfte der
Entschddigungsleistungen auf Impfun-
gen entfielen, die von der STIKO seit ldn-
gerem nicht mehr empfohlen und daher
nicht mehr durchgefiihrt wurden. Be-
sonders ins Auge fallen hier Entschidi-
gungen im Zusammenhang mit der seit
1982 nicht mehr empfohlenen Pocken-
schutzimpfung (38% der Entschiddigun-
gen von 1991 bis 1999). Hier spielen
wahrscheinlich Migrationsprozesse eine
nicht unerhebliche Rolle. Entschidi-
gungsleistungen nach Pockenschutz-
impfungen wurden moglicherweise un-
ter Berticksichtigung der damals reali-
sierten Pflichtimpfung auch in der Bun-
desrepublik Deutschland grof3ziigiger
gehandhabt. So stellen die beschriebe-
nen Daten eher die vorhandene Begut-
achtungspraxis dar als die wirkliche
Auftretenshéufigkeit von Impfkompli-
kationen. Da ein grof3er Teil der fiir Ent-
schddigungsleistungen verantwortli-
chen Impfungen heute von der STIKO
nicht mehr empfohlen und in der tégli-
chen Impfpraxis nicht mehr angewandt
wird (BCG, OPV, Ganzkeim-Pertussis-
impfstoff), ist in Zukunft mit einem wei-
teren Riickgang der Entschiddigungsleis-
tungen aufgrund von Impfkomplikatio-
nen zu rechnen.

Eine valide, aussagekriftige Analyse
von Impfstoffkomplikationen ist aus-
schliefflich iiber Einzelfallanalysen in
entsprechenden Registern und Erhe-
bungen méglich. Es sollten unbedingt
Daten zu Alter und Geschlecht der
Person, zum verabreichten Impfstoff,
gleichzeitig verabreichten anderen
Impfstoffen und bestehenden Begleiter-
krankungen, zu weiteren anamnesti-
schen Daten und Risiken, zu Impfzeit-
punkt, Impfdosis, Impfanamnese, Art,
Ausmaf3 und Verlauf der Gesundheits-



storung und zur Kausalitdt bestehen.
Zusitzlich sind epidemiologische Daten
zum Zihler (z. B. Anzahl der verimpften
Dosen, Anzahl der geimpften Personen)
unabdingbar, um Aussagen iiber die In-
zidenz und Privalenz von Impfkompli-
kationen treffen und diese national und
international vergleichen und bewerten
zu kénnen. Daten aus Programmen zur
Entschiddigung von Impfkomplikatio-
nen kénnen dazu dienen, die Plausibili-
tdt anderer bestehender passiver Sur-
veillancesysteme zu iiberpriifen und
diese gegebenenfalls nach Durchfiih-
rung einer Capture-Recapture-Analyse
zu erginzen [19].

Das neue Infektionsschutzgesetz
mit der Meldepflicht einer iiber das iib-
liche Ausmaf$ hinausgehenden Impfre-
aktion setzt hier neue Maf3stibe. Beson-
ders hervorzuheben ist in diesem Zu-
sammenhang, dass durch die Meldung
an das zustdndige Gesundheitsamt die
Moglichkeit der beratenden Tatigkeit
fiir das differenzialdiagnostische Vorge-
hen im Einzelfall besteht und somit in
Zukunft Fragen der Kausalitét auch pro-
spektiv bearbeitet und damit belastbare
Daten zum Zusammenhang von Imp-
fungen und nachfolgender Gesundheits-
stérung generiert werden konnen.

In anderen Landern bestehen gute
Erfahrungen mit der Verkniipfung von
Daten aus groflen Routinestatistiken,
z. B. von Krankenkassen und Kranken-
hdusern in so genannten ,,Data Linked
Data Bases“ (DLDB) [9, 11]. Auch hier
bietet das Infektionsschutzgesetz neue
Interventionsmoglichkeiten; erste Mo-
dellprojekte zur Erfassung von Impfra-
ten auf der Basis von Krankenkassenda-
ten entstehen aktuell. Hier sollte in Zu-
kunft auch die Erfassung von Impfkom-
plikationen beriicksichtigt werden.

Originalien und Ubersichtsarbeiten

Eine zentrale Gutachterkommissi-
on, die zu strittigen Fragen der Kausali-
tét Stellung nimmt und einheitliche Be-
wertungskriterien fiir die Entschidi-
gungsleistungen erarbeitet und bietet,
wird bereits seit Anfang der 1990er-Jah-
re diskutiert [20]. Diese hat auch heute -
wie die unterschiedlichen Daten aus den
einzelnen Bundeslindern zeigen - un-
vermindert eine Berechtigung und wiir-
de einen wertvollen Beitrag zu Transpa-
renz und Vereinheitlichung im Umgang
mit Impfkomplikationen leisten konnen.
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