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Aktualisierte Mitteilung der Standigen Impfkommission (STIKO) am RKI:
Hinweise fiir Arzte zum Aufkldrungsbedarf iiber mégliche
unerwiinschte Wirkungen bei Schutzimpfungen/Stand: 2007

Der Aufklirung tiber das einer Impfung anhaftende Risiko und das weitaus gro-
Rere Risiko, nicht geimpft zu sein, kommt in der drztlichen Praxis hohe Bedeu-
tung zu. Die hier vom Arzt zu beachtenden Maf3stibe hat der Bundesgerichts-
hot (Urteil vom 15. Februar 2000 — Az. VI ZR 48/99; NJW 2000: 1784-1788;
www.bundesgerichtshof.de/Entscheidungen) wie folgt zusammengefasst:

Grad der Risikodichte, insbesondere nicht eine bestimmte Statistik. Maf3geb
ist vielmehr, ob das betreffende Risiko dem Eingriff spezifisch anhaftet yf

ST
,Entscheidend fiir die irztliche Hinweispflicht ist nicht ein bestimr%\&'ﬁrungsbedarf iiber
d

bei seiner Verwirklichung die Lebensfithrung des Patienten besonders
(BGHZ 126, 386 ff. (389)). Der Senat hilt deshalb daran fest, dass ggindsa
auch tber duflerst seltene Risiken aufzukliren ist. {

Die STIKO hat deshalb erstmalig im Jahr 2004 Hinwej Qﬂdémngs-

bedarf iber mogliche unerwiinschte Wirkungen vo S@upfungen erar-

beitet. Die Hinweise umfassen alle in Deutschla

und stellen die unterschiedlichen Kategorien ( ) von unerwiinschten

Wirkungen fiir die jeweilige Impfung dafydi folgende Aktualisierung

berticksichtigt die seit 2004 neu zugelasggne pfstoffe sowie die seit 2004

gewonnenen neuen Erkenntnisse. Die%ise entbinden den Arzt nicht da-

von, den Patienten individuell lgld p

senschaft aufzukliren, sonde
Diesen Hinweisen zum Ris

Risiko, nicht geimpft zu se
Informationen zu Nutzen un

assenen Impfstoffe

end dem neuesten Stand der Wis-
ilfestellung zu verstehen.
er Impfung ist das meist weitaus gréflere
iber zu stellen. Die Aufklirung soll deshalb
isiko der jeweiligen Impfung beinhalten.

Es konnen verschiedene Kategorien von unerwiinschten Wirkungen im Zusam-
menhang mit Impfungen unterschieden werden:

1 Lokal- und Allgemeinreaktionen: Die in diesem Abschnitt dargestellten Re-
aktionen sind generell Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Or-
ganismus mit dem Impfstoff; die Kenntnis iiber die Art und Hiufigkeit der
Reaktionen resultiert aus klinischen Studien im Zusammenhang mit der
Zulassung eines neuen Impfstoffs oder aus klinischen Beobachtungen und
drztlicher Erfahrung mit der Anwendung des Impfstoffs nach der Marktein-
fuhrung.

2 Komplikationen: In diesem Abschnitt werden im zeitlichen Zusammenhang
mit einer Impfung beobachtete Krankheiten/Krankheitserscheinungen dar-
gestellt, bei denen auf Grund der gegenwirtig vorliegenden Kenntnisse ein
ursichlicher Zusammenhang als gesichert oder iiberwiegend wahrscheinlich
anzusehen ist; das Risiko haftet der Impfung in solchen Fillen ,spezifisch“
an. Als Beispiele seien eine postvakzinale Anaphylaxie oder eine Neuritis
nach Tetanus-Impfung genannt.
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Die STIKO hat auf ihrer 88. Sit-
zung am 14.11.2017 beschlossen,
das Dokument , Hinweise fiir
Arzte zum Aufkldrungsbedarf tiber
mdogliche unerwiinschte Wirkun-
gen bei Schutzimpfungen“ vom
22.06.2007 offiziell zuriickzu-
ziehen. Der Inhalt ist nicht ldnger
gtiltig. Die STIKO hat beztiglich
der érztlichen Aufklarungspflich-
ten ihre Empfehlungen aktuali-
siert. Hinweise zu Art und Um-
fang der Aufklarung vor Schutz-
impfungen finden Sie im Kapitel
4.1, Aufklarungspflicht vor
Schutzimpfungen“ der aktuellen
STIKO-Impfempfehlungen. Hin-
weise zur Abgrenzung tiblicher
Impfreaktionen von Impfkompli-
kationen sowie zum Verfahren der
Meldung eines Verdachts einer
Impfkomplikation finden Sie im
Kapitel 4.9. ,Impfkomplikationen
und deren Meldung“. Zur Asso-
ziation moglicher unerwiinschter
Ereignisse mit einzelnen Schutz-
impfungen verweist die STIKO auf
die jeweilige Fachinformation.
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3 Krankheiten/Krankheitserscheinungen in ungeklirtem
ursichlichen Zusammenhang mit der Impfung: In die-
sem Abschnitt werden vorwiegend Einzelfallberichte (Ka-
suistiken) oder begrenzte Studienergebnisse dargestellt,
in denen tiber Krankheiten/Krankheitserscheinungen im
zeitlichen Zusammenhang mit einer Impfung berichtet
wurden, bei denen jedoch bisher weder eine Evidenz fiir
noch gegen einen ursichlichen Zusammenhang vorliegt
und es sich ebenso um ein zufilliges Zusammentreffen
von Impfung und impfunabhingigen selbststindigen
Krankheiten/Krankheitserscheinungen handeln koénnte.
Als Beispiele seien kasuistische Berichte tiber einen Fall
von Neuritis nach Masern-Impfung oder einen Krampf-
anfall nach Influenza-Impfung genannt.

4 Hypothesen und unbewiesene Behauptungen: In diesem
Abschnitt werden Hypothesen und Behauptungen darge-
stellt, die einen ursidchlichen Zusammenhang zwischen
einer bestimmten Impfung und einer bestimmten Krank-
heit postulieren. Neben einzelnen Versffentlichungen, die
einen Zusammenhang beobachten, liegen zur Thematik
qualifizierte Studien vor, die keine Evidenz fiir einen ur-
sichlichen Zusammenhang der postulierten Krankheit
mit der Impfung finden konnten. Als Beispiele seien Hy-
pothesen zu MMR-Impfung und Autismus und Morbus
Crohn oder Hib-Impfung und Diabetes mellitus Typ 1
oder Hepatitis-B-Impfung und multiple Sklerose genannt.

Die Hinweise zum Aufklirungsbedarf sollen dem Ar
ginzend zu den Ausfithrungen der STIKO zur Aufkli
pflicht vor Schutzimpfungen (www.rki.de > Infekti
> Impfen > Empfehlungen der STIKO)

den Inhalt der Aufklirung zu den einzeln

—

onen (Kategorie 1) ist der Imp@ing 0
die in der Kategorie 2 genann
ren, die einer Impfung spezi

ormationen durch ein
Gesprich mit dem Arzt muss\gegeben sein. Diese beiden
Kategorien sollen auch in den Aufklirungsmerkblittern fur
Impflinge/Sorgeberechtigte genannt werden. Die Geschifts-
stelle der STIKO wird die jeweils aktualisierten Hinweise
deshalb an die Herausgeber solcher Merkblitter weiterlei-
ten. Die Kategorie 3 enthilt Krankheiten/Krankheitserschei-
nungen, deren ursichlicher Zusammenhang mit Impfun-
gen weder zweifelsfrei nachgewiesen wurde noch ausge-
schlossen werden konnte.

Da der Arzt im Aufklirungsgesprich verpflichtet ist,
auch weitere Fragen des Impflings/Patienten zu beantworten
(Impflinge/Patienten haben von Zusammenhingen zwischen
Hepatitis-B-Impfung und multipler Sklerose oder Autismus
und MMR-Impfung gelesen oder haben Fragen zu Fachin-
formationen), wird nachfolgend im Interesse einer umfas-
senden Information des Arztes flir alle in Deutschland zuge-
lassenen Impfstoffe auch auf die Kategorien 3 (Krankheiten/
Krankheitserscheinungen in ungeklirtem ursichlichen Zu-
sammenhang mit der Impfung) und ggf. Kategorie 4 (Hypo-
thesen und unbewiesene Behauptungen) eingegangen.

e@ Hiufig:

Die Aussagen in diesen Hinweisen der STIKO griin-
den sich auf die Fachinformationen der Hersteller sowie
das nationale und internationale Schrifttum und spiegeln
in den umfangreichen Literaturangaben (s. Kasten S. 232)
den aktuellen internationalen Kenntnisstand wider. Hinge-
wiesen sei auch auf die Ubersichtsliteratur zu Impfkompli-
kationen (259-272) sowie auf Ausfithrungen zu , Fremdstof-
fen in Impfstoffen” (280—288) am Ende dieser Hinweise.

Hingewiesen sei im Zusammenhang mit den hier ge-
gebenen Hinweisen zum Aufklirungsbedarf {iber méogliche
unerwiinschte Wirkungen bei Schutzimpfungen auch auf
die Verpflichtung des impfenden Arztes zu besonderer
Aufmerksambkeit fiir im zeitlichen Zusammenhang mit
Impfungen auftretende Gesundheitsstérungen. Neben der
Einleitung einer sachgerechten diagnostischen und differen-
zialdiagnostischen Abklirung sind die entsprechenden Mel-
deverpflichtungen zu beachten. Nach IfSG gemeldet werden
soll jeder Verdacht einer i as Uibliche Ausmaf hinaus-
gehenden gesundheitfi idigung (z.B. Kategorie 2
und 3). Nach Zulags teinfiihrung neuer Impf-
tung besondere Bedeutung zu,
chte Wirkungen nicht im Rahmen
ungsstudien erfasst werden konnen.

Bei déh Angaben zu Lokal- und Allgemeinreaktionen
sowiggKomp éﬂ pnien wurden in Anlehnung an internatio-
n ssifikationen (European Medicines Agency — EMEA)

e tehenden Hiufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

hr hiufig: = 10% (=1/10)
1-10% (=1/100, <1/10)

Gelegentlich:0,1-1% (=1/1000, <1/100)

Selten: 0,1 %0-0,1% (=1/10 000, <1/1.000)

Sehr selten: <o,1%o (<1/10.000) inkl. Einzelfille.
Die nachfolgende Textfassung sowie das zugehdrige Litera-
turverzeichnis (s. S. 232) beziehen sich auf alle gegenwirtig
(Stand: Juni 2007) in Deutschland zugelassenen Impfstof-
fe (entspr. der Liste des Paul-Ehrlich-Institutes; www.pei.de
> Arzneimittel > Impfstoffe). Einige dieser Impfstoffe sind
derzeit nicht mehr auf dem deutschen Markt verfiigbar,
werden im Einzelfall jedoch noch importiert und angewen-
det. Als Beispiel sei der Hib-Impfstoff zur Anwendung bei
Asplenikern genannt. Auch unter dem Gesichtspunkt der
Einbeziehung von Impfstoff-Komponenten in Kombina-
tionsimpfstoffen ist ihre Darstellung wiinschenswert.

Auf dem deutschen Markt stehen Impfstoffe unter-
schiedlicher Hersteller mit z.T. abweichenden Antigenkon-
zentrationen und Inhaltsstoffen zur Verfligung, die zur glei-
chen Anwendung zugelassen sind. Die Umsetzung von
STIKO-Empfehlungen kann i.d.R. mit allen verfiigbaren
und zugelassenen Impfstoffen erfolgen. Zu Unterschieden
im Spektrum unerwiinschter Arzneimittelwirkungen ist ggf.
auf die jeweiligen Fachinformationen zu verweisen. Die Ak-
tualisierung der Fachinformationen erfolgt nach Mafgabe
der Zulassungsbehérden entsprechend den Anderungsantri-
gen zur Zulassung. Diese aktualisierten Fachinformationen
sind ggf. erginzend zu den Ausfiihrungen in diesen Hin-
weisen zu beachten. Die ,Hinweise fiir Arzte zum Aufkli-
rungsbedarf iiber mogliche unerwiinschte Wirkungen bei
Schutzimpfungen“ werden bei Bedarf aktualisiert.





































































