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1. Geschichte der Impfmedizin

Die Beobachtung, dass Personen, die einmal an einer Infektion
erkrankt waren und diese Uberlebt hatten, Gblicherweise nicht
ein zweites Mal an dieser gleichen Infektion erkranken, ist
schon alt. Entsprechende Versuche mit absichtlich verabreich-
tem Schlangengift reichen in Indien bis ins 7. Jahrhundert und
in China flr absichtlich verabreichtes Pockenmaterial mogli-
cherweise bis ins 10. Jahrhundert zurilick. Die Verimpfung von
Pockenvirus-haltigem Puder ist in Indien mindestens bis in das
16. Jahrhundert zurtickzuverfolgen. Bekannt wurde die engli-
sche Adelige Lady Montagu, die die Pockenimpfung in der Tir-
kei kennen gelernt hatte, und die ihre Tochter - zurlck in Eng-
land - im Jahr 1721 mit humanen Pockenviren impfen lieB.
Schon mindestens 30 Jahre bevor Edward Jenner erstmals do-
kumentiert eine Pockenschutzimpfung mit Kuhpockenvirus
durchfiihrte, war dies eine weit gelibte Praxis bei Bauern in Eng-
land. Die Durchfiihrung der Kuhpockenimpfung durch Jenner im
Jahr 1798 markiert den Beginn des Zeitalters der modernen
Impfmedizin. 1885 wurde ein weiterer Lebendimpfstoff, der ad-
aptierte Tollwutimpfstoff von Louis Pasteur zur Postexpositions-
prophylaxe gegen Tollwut eingesetzt. Um 1900 entwickeln zwei

2. Grundbegriffe der Impfmedizin

Der Begriff der Vakzinierung entstammt den friihen Tagen der
Impfmedizin, als der Kuhpockenimpfstoff aus Material von Kiihen
(lateinisch: vacca) hergestellt wurde. Der Begriff der Immunisie-
rung wurde von Emil von Behring gepragt. Er bezeichnet die Ver-
abreichung von Immunserum. Heute wird er breiter verwendet und
bezeichnet jegliche Art des Aufbaus einer Immunitéat im Korper.

Immunitat (lateinisch: immunis, Ausnahme) bedeutet die Nicht-
Empfénglichkeit gegentber Infektionen. Die Immunitat kann na-
turlich (angeboren) sein oder erworben (spezifisch, adaptiv).

Als Antigen wird jede chemische Substanz bezeichnet, die in
der Lage ist eine Immunantwort hervorzurufen.

Die angeborene Immunitat besteht dann, wenn ein Erreger
grundsétzlich einen (menschlichen) Organismus nicht infizieren
kann (zum Beispiel Schweinepestvirus den Menschen).

Amerikaner erstmals einen Hitze-inaktivierten Impfstoff gegen
Schweinepest. Rund 16 Monate spéter stellten Mitarbeiter von
Louis Pasteur ihre Arbeiten zu inaktivierten Impfstoffen vor.

Anfang des 20. Jahrhunderts pragte Behring den Begriff der Im-
munisierung durch Verabreichung von Immunsera aus Tieren.
Etwa zur gleichen Zeit wurde die Inaktivierung von bakteriellen
Toxinen durch Behandlung mit Chemikalien eingefiihrt. Damit
waren die Toxoid-Impfstoffe entwickelt. Es folgten Impfstoffe ge-
gen Tuberkulose (Bacille Calmette-Guerin, 1921) und gegen
Gelbfieber (Theiler, 1935). Der erste Kombinationsimpfstoff mit
mehreren Antigenen (Tetanus, Diphtherie, Pertussis) kam 1948
in Verwendung. Als weiterer Meilenstein der Impfstoffentwick-
lung folgte die Entwicklung eines Polysaccharidimpfstoffs Ende
der 1940er Jahre. 1986 wurde der erste gentechnisch herge-
stellte Impfstoff, rekombinantes HBsAg zur Impfung gegen He-
patitis B entwickelt. Etwa zur gleichen Zeit wurde die Konjugati-
on von bakteriellen Polysacchariden an Proteine entwickelt, um
insbesondere die Immunogenitat gegen diesen Antigen-Typ im
Sauglings- und Kleinkindesalter zu verbessern.

Die erworbene Immunitat kann durch eine aktive Immunisie-
rung oder eine passive Immunisierung induziert werden.

Eine passive Immunisierung kann durch Zufuhr mutterlicher
Antikorper oder durch die Zufuhr vorgebildeter menschlicher
oder tierischer Antikorper erfolgen. Die Dauer des Immun-
schutzes durch passive Immunisierung ist durch den Abbau der
zugefiihrten Antikorper limitiert. Der Kérper kann entsprechen-
de Antikorper nicht selbst herstellen.

Von aktiver Immunisierung spricht man, wenn durch die Zu-
fuhr eines oder mehrerer entsprechender Antigene ein Orga-
nismus lernt, aktiv selbst eine Immunitat aufzubauen.

Praexpositionelle Immunisierung: Die Immunisierung (aktiv
oder passiv) erfolgt vor einem mdglichen Kontakt mit einem An-
tigen (Krankheitserreger).



Postexpositionelle Immunisierung (PEP): Die Immunisierung
(aktiv oder passiv) erfolgt nach einem stattgefundenen oder
moglicherweise stattgefundenen Kontakt mit einem Antigen
(Krankheitserreger).

3. Grundlagen der Immunologie

Immunitat kann definiert werden als Schutz vor einer Infektion.
Dieser Schutz kann durch unterschiedliche Mechanismen indu-
ziert werden. Es kdnnen eine unspezifische (angeborene) Im-
munitat und eine spezifische (erworbene) Immunitat unter-
schieden werden. Die unspezifische Immunitat ist grundsatzlich
gegen alle Erreger gerichtet, wahrend die spezifische Immunitat
nur jeweils gegen den Erreger gerichtet ist, gegen die sie erwor-
ben wurde. Die unspezifischen Immunitatsfaktoren sind in Ta-
belle 1 zusammengefasst.

Im Rahmen der spezifischen Immunitét konnen grundsétzlich eine
zelluldre Immunitat und eine humorale Immunitat unterschie-
den werden. Die humorale Immunitat umfasst die Bildung von
Antikdrpern durch Plasmazellen (aus der Reihe der B-Lympho-
zyten). Plasmazellen bilden Antikérper, die spezifisch gegen be-
stimmte Antigene gerichtet sind. Es werden funf Antikdrper-
Klassen unterschieden (Tabelle 2). Aus B-Lymphozyten differen-
zieren sich desweiteren sogenannte Memory-Zellen, die fiir das
immunologische Gedéchtnis entscheidend wichtig sind.

Die zellulare Immunitat wird in erster Linie von T-Lymphozyten
und ihren ausgeschiedenen Signal-Botenstoffen (Zytokine) gebil-
det. T-Lymphozyten kdnnen in zwei groBe Gruppen eingeteilt
werden:

Unspezifische (angeborene) Faktoren der Immunitat
Mechanismus Beispiel

Anatomische Barriere Haut, Schleimhaut, Schleim
Erreger-Eliminierung Phagozytose, natirliche Killerzellen
Physiologische Mechanismen ph-Wert, Fieber, Laktoferrin, Transferrin
Enzyme Lysozym, Komplement

Chemische Substanzen Stickstoffoxid, Peroxid, Salzsdure
Antimikrobielle Peptide Defensine

Tabelle 1

Adjuvans: Eine chemisch definierte Substanz, die - gleichzeitig
mit einem Antigen verabreicht - zu einer Verstarkung der Immun-
antwort flhrt

B T-Helfer-Lymphozyten (TH-Zellen):

Enthalten den CD4-Rezeptor und interagieren mit tbrigen

Komponenten des Immunsystems durch Zytokin-Sekretion

sowie mit dem Major Histokompatibilitats-Komplex (MHC) II

der korpereigenen Zellen.

B TH1-Zellen: Interagieren mit infizierten phagozytierenden
Zellen und sind wichtig fur die Abwehr intrazellularer
Pathogene.

B TH2-Zelle: Opsonierung und bevorzugte Rolle bei der Be-
kampfung extrazellularer Erreger

B Zytotoxische Lymphozyten (CTL-Zellen):

Enthalten den CD8-Rezeptor und interagieren mit dem Major

Histokompatibilitats-Komplex (MHC) | der kdrpereigenen Zel-

len. Lyse von infizierten Zellen.

Zytokine sind Proteine, die insbesondere von T-Lymphozyten,

aber auch von anderen Zellen sezerniert werden. Der Typ der

produzierten Zytokine entscheidet, ob eine Immunantwort und
welcher Typ von Immunantwort ausgeldst wird.

Alle genannten Faktoren des Immunsystems greifen im Rahmen
der Abwehr einer Infektion und beim Aufbau einer Immunitéat in-
einander. Allerdings werden Impfstoffe mit lebenden Erregern

(Masern, Varizellen) in erster Linie mittels zellularer Abwehrme-

Antikorper-Klassen

Antikorper-Klasse Charakteristik/Funktion

IgA Dimer; hohe Konzentration in Schleimhauten

1gG Monomer; sekunddre Immunantwort; Plazenta-géangig
IgM Pentamer; primére Immunantwort; Komplement-bindend
gD B-Zell-gebunden; Regulierung der B-Zell-Aktivitat

IgE Monomer; allergische, asthmatische Immunantwort
Tabelle 2



chanismen bekampft. Fir Toxine, aber auch andere Virusinfektio-
nen (zum Beispiel FSME, Gelbfieber) spielen eher Antikdrper eine
wichtigere Rolle. Auch fiir persistierende Virusinfektionen (zum
Beispiel Hepatitis B) spielt die zelluldre Abwehr eine wichtigere

4. Impfstofftypen

B Grundsétzlich werden eine aktive und eine passive Immuni-
sierung unterschieden. Impfungen zahlen immer zur Gruppe
der aktiven Immunisierung, da sie auf der Bildung eigener
Antikdrper basieren.

Passive Immunisierung:

Im Rahmen der passiven Zufuhr von vorgebildeten Antikorpern

werden generell folgende Antikorpertypen unterschieden:

B Monoklonales Immunglobulin: Die enthaltenen Antikdrper
sind gegen ein einzelnes Antigen gerichtet. Monoklonale Im-
munglobuline werden kiinstlich hergestellt.

B Polyklonales Immunglobulin: Die enthaltenen Antikorper
richten sich gegen viele Antigene eines einzelnen Erregers
oder enthalten Antikorper gegen verschiedene Erreger. Poly-
klonale Immunglobuline werden aus Menschen oder aus Tie-
ren gewonnen.

Aktive Immunisierung:

Bei einer aktiven Immunisierung wird immer eine korpereigene
Immunantwort auf einen immunologischen Reiz gebildet. Dies
kann sowohl durch einen Lebendimpfstoff als auch einen Tot-
impfstoff (inaktivierter Impfstoff) ausgeldst werden.

Lebendimpfstoffe:

Lebendimpfstoffe enthalten vermehrungsfahige, meist in ihrer
krankmachenden Wirkung abgeschwachte Erreger, die sich im
Korper vermehren und dadurch eine Infektion imitieren.

Totimpfstoffe:

Totimpfstoffe enthalten inaktivierte ganze Krankheitserreger,
Teile von Krankheitserregern oder inaktivierte Toxine von
Bakterien.

Rolle als die humorale. Damit gilt die Antikdrperbestimmung
nach Hepatitis B-Impfung nur als eine Surrogatbestimmung fiir
eine vorhandene Immunitat. Nicht vorhandene Antikdrper sagen
wenig Uber eine tatsachlich vorhandene Immunitat aus.

Folgende Impfstoffgruppen lassen sich unterscheiden:

B Toxoid-Impfstoff: Meist durch Formalin entgiftetes bakteri-
elles Toxin wird in eine Antigen wirksame aber ungiftige Form
gebracht und verabreicht.

B Polysaccharid-Impfstoff: Die Kohlenhydratketten der bakte-
riellen Oberflachenproteine werden gereinigt als Antigen im
Impfstoff verwendet. Das Immunsystem des Sauglings und
Kleinkindes (unter zwei Jahren) reagiert nicht mit Polysac-
charid-Antigenen. Polysaccharidimpfstoffe hinterlassen kein
immunologisches Gedéchtnis und kdnnen daher auch nicht
geboostert werden.

B Konjugat-Impfstoff: Die Kohlenhydratketten der bakteriellen
Oberflachenproteine werden an Proteine gekoppelt (konju-
giert) und so vom Immunsystem entsprechend besser er-
kannt und kdnnen damit auch das Immunsystem des S&aug-
lings und Kleinkinds (unter zwei Jahren) stimulieren.

B Rekombinanter Impfstoff: Herstellung des Antigens mittels
gentechnologischer Verfahren in Bakterien, Hefen oder
Zellkulturen.

B Ganzzell-Impfstoff: Der Impfstoff enthalt ganze inaktivierte
Krankheitserreger.

B Split-Impfstoff: Der Impfstoff enthalt ausschlieBlich als Anti-
gen wirksame und flr eine Immunitat wichtige Anteile des
Krankheitserregers.

B Monovalenter Impfstoff: Impfstoff zum Schutz vor einem
einzelnen Erreger

B Polyvalenter Impfstoff: Impfstoff zum Schutz vor mehreren
Erregern



5. Impfstoffinhaltsstoffe

Neben den fiir die Induktion der Immunantwort relevanten Anti-
gene enthalten Impfstoffe weitere Substanzen die entweder durch
den Herstellungsprozesse bedingt (die Reinigung stellt meist
einen zu groBen technischen Aufwand dar) oder zur Konservie-
rung, Stabilisierung oder Wirkverstarkung hinzugefigt wurden.

B Konservierende Substanzen

Konservierende Substanzen werden zugefiigt, um das Risiko

einer bakteriellen Kontamination des Impfstoffs zu verhindern.
Ublicherweise kdnnen dies sein: Phenol, Phenoxyethanol. Das

friher haufig verwendete Thiomersal (eine organische Queck-
silberverbindung) ist in modernen Impfstoffen lblicherweise

nicht vorhanden. Ausnahme war der pandemische Influenza-
Impfstoff, der aus logistischen Griinden nicht in Einzeldosen,

sondern Mehrfachdosen hergestellt werden musste.

B Adjuvantien
Adjuvantien verstarken die Immunantwort und werden insbe-
sondere fiir bestimmte Totimpfstoffe bendtigt, um eine be-
lastbare Immunitat zu erzeugen. Zum Beispiel werden hier
Aluminiumsalze, Influenza-Hiillproteine (Virosomen) oder eine
Olk-in-Wasser-Emulsion (MF59, AS03, AS04) als Adjuvantien
in Impfstoffen verwendet.

B Stabilisatoren
Es handelt sich um Substanzen, die das eigentliche Antigen
stabilisieren und damit langer in einem immunologisch akti-
ven Zustand erhalten. Ublicherweise in Impfstoffen verwen-
dete Stabilisatoren sind: Saccharose, Laktose, Glycin, Gluta-
minséaure, Serumalbumin, Gelatine, Albumin. Insbesondere
Gelatine und Ei-Albumin kénnen als Allergen wirken.

B Reste des Herstellungsprozesses
Es handelt sich um Substanzreste, die im Lauf der Herstel-
lung anfallen oder zugesetzt werden. Im Einzelnen kénnen
dies sein: Zellulare Bestandteile (zum Beispiel Hiihnereiwei
aus Huhnereiern oder Hihnerzellkulturen) oder Antibiotika
(Streptomycin, Polymyxin B, Gentamicin, Neomycin)

B |naktivierungs-Substanzen
Diese Substanzen werden verwendet, um Toxine in Toxoide
umzuwandeln (Formalin) oder um lebende Erreger zu inakti-
vieren. Letzteres geschieht neben Formalin auch mit Glutar-
aldehyd oder mit Beta-Propiolakton. Die beiden Aldehyd-Sub-
stanzen gelten als starke Allergene.

6. Impfnebenwirkungen und Impfkomplikationen

In der Impfmedizin wird mittlerweile zwischen Impfnebenwirkun-
gen und Impfkomplikationen unterschieden.

Impfreaktionen beziehungsweise Impfnebenwirkungen sind
erwartbare, mehr oder weniger haufig auftretende Symptome, die
mit der Verabreichungin zeitlichem und ursachlichem Zusammen-
hang stehen. Sie gelten als Ausdruck einer normalen Auseinander-
setzung des Organismus mit dem Impfstoff. Impfnebenwirkungen
konnen lokaler und systemischer Art sein. Sie werden lokal haufig
von Zusatzstoffen des Impfstoffs (Adjuvantien) verursacht. Sys-
temisch kénnen Fieber, Kopfschmerz, Gelenkschmerz als Zeichen
einer allgemeinen Reaktion auftreten oder bei Verabreichung
von abgeschwachten Lebenderregern die Erkrankung in abge-
schwéchter Form (zum Beispiel Impfmasern. Impfvarizellen).

Impfkomplikation/Impfschaden: Eine iber das ibliche MaRB
einer Impfreaktion hinausgehende gesundheitliche Schadigung,
deren ursachlicher Zusammenhang mit der Impfung als gesi-
chert oder Uberwiegend wahrscheinlich angenommen werden
muss.

Daneben unterscheidet die Stéandige Impfkommission am Ro-
bert Koch-Institut (STIKO) noch:

Krankheiten mit ungeklartem ursachlichem Zusammenhang
mit einer Impfung. Bei entsprechend eingestuften Krankheitser-
scheinungen gibt es weder eine Evidenz fiir noch gegen einen
ursachlichen Zusammenhang mit der Verabreichung einer
Impfung.



Hypothesen und unbewiesene Behauptungen: Hier gibt es
keine wissenschaftlichen Hinweise flr einen urséchlichen Zu-
sammenhang der postulierten Erkrankung mit der Impfung.

Die Meldung eines Impfschadens erfolgt nach dem Infektions-
schutzgesetz (IfSG) an das Gesundheitsamt oder direkt an das

7. Impfabstande

Generell sollten die in den Fachinformationen und von der STIKO
empfohlenen Impfabsténde eingehalten werden. Dennoch gilt
die Regel: Jede Impfung zéhlt. Das bedeutet, dass eine Komplet-
tierung des Impfschutzes bei lange unterbrochenen Grundimmu-
nisierungen oder die Durchfihrung von Auffrischimpfungen, die
schon vor Jahren hatten erfolgen sollten, zu einem sicheren
Impfschutz fiihren. Dies gilt fiir alle Altersgruppen. Unabhéngig
davon sollte jedoch beachtet werden, dass bis zur Komplettierung
der Grundimmunisierung und Ausbleiben falliger Auffrischimp-
fungen gegebenenfalls kein Impfschutz besteht. Fir einen lange
andauernden Impfschutz sollte besonders auf die Einhaltung
des Abstandes zwischen der letzten und der vorletzten Impfung
geachtet werden.

Paul Ehrlich-Institut (PEI). Auch die Arzneimittel-Kommission der
Deutschen Arzteschaft ist {iber unerwiinschte Arzneimittelwir-
kungen zu informieren.

Fir Lebendimpfstoffe besteht die Moglichkeit zur Simultanimp-
fung. Ist eine gleichzeitige Gabe mehrerer Lebendimpfstoffe
nicht moglich sollten ein Mindestabstand von vier Wochen zwi-
schen den Impfungen eingehalten werden. Bei Totimpfstoffen
sind keine entsprechenden Absténde zu andren Impfungen zu
beriicksichtigen.

Fir elektive Operationen sollte ein Mindestabstand zu Lebend-
impfstoffen von 14 Tagen und zu Totimpfstoffen von drei Tagen
eingehalten werden. Dieses Vorgehen wird vornehmlich emp-
fohlen um eventuell auftretende Impfreaktionen von Komplikatio-
nen bei der Operation zu unterscheiden. Bei dringenden Indika-
tionen mussen diese Absténde nicht berticksichtigt werden.

8. Gesetzliche Grundlagen fiir die Impfmedizin

Die Impfung stellt im eigentlichen Sinn strafrechtlich eine Kérper-
verletzung dar. Damit diese durchgefiihrt werden darf, wurde
die Durchfiihrung von Impfungen im Infektionsschutzgesetz
geregelt (IfSG Paragraf 2, Absatz 9 bis 11, Paragrafen 20 bis
22, Paragraf 60). AuBerdem haben einzelne Bundeslénder Ver-
waltungsvorschriften erlassen, die die im IfSG aufgefiihrten Ge-
setze prazisieren. Die Impfempfehlungen der Standigen Impf-
kommission am Robert Koch-Institut (STIKO-Empfehlungen) be-
sitzen keinen Gesetzescharakter, sondern einen Richtlinien-
charakter. Dies bedeutet, dass in begriindeten medizinischen
Situationen von den Empfehlungen abgewichen werden kann.
Die STIKO-Empfehlungen sind als Richtlinie fiir den Arzt zu se-
hen, welche Impfungen ein gesunder Mitbirger in Deutschland
im jeweiligen Alter zum eigenen Schutz und zum Gemeinschafts-
schutz aufweisen sollte.

Alle Impfstoffe unterliegen im Rahmen ihrer Herstellung dem
Arzneimittelgesetz. Die Zulassung von Impfstoffen erfolgt inner-
halb der Europaischen Union zentral durch die EMEA (European
Medicines Agency) oder national durch das Paul Ehrlich-Institut
(PEI). Dieses ist als Bundesbehdrde auch fiir Sammlung und
Auswertung von Impfkomplikationen verantwortlich. Weiterhin
soll auf die Fachinformationen der jeweiligen Impfstoffe hinge-
wiesen werden, die alle relevanten Zulassungs- und Detail-Infor-
mationen zu den jeweiligen Impfstoffen enthalten.



9. Bedeutung von Impfungen fiir die Gesundheit

Impfungen gehdren zu den wirksamsten und wichtigsten pra-
ventiven MaBnahmen auf dem Gebiet der Medizin. Sie haben
neben allgemeinen hygienischen Verbesserungen der Lebens-
bedingungen maBgeblich zur deutlich gestiegenen Lebenser-
wartung in vielen Landern beigetragen. Unmittelbares Ziel der
Impfung ist es, den Geimpften vor einer Krankheit zu schiitzen.
Bei Erreichen hoher Impfquoten ist es moglich, einzelne Krank-
heitserreger regional zu eliminieren und schlieBlich weltweit
auszurotten. Durch konsequentes Impfen konnten so die Pocken,
eine der historisch wichtigsten Infektionskrankheiten der Mensch-
heit, ausgerottet werden. Die Eliminierung der Masern und der
Poliomyelitis sind ein erklartes Ziel nationaler und internationaler
Gesundheitspolitik. Durch die vollstandige Ausrottung des Polio-
virus Serotyp 2 (momentan zirkulieren nur noch Serotyp 1 und
3) konnten die Endemiegebiete auf weltweit drei Lander reduziert
werden (Pakistan, Afghanistan, Nigeria).

10. Informationsquellen zu Impfstoffen

Wichtige Informationen zu Impfungen findet man:
B STIKO-Empfehlung (www.rki.de): Die Impfempfehlungen der
STIKO werden jahrlich im epidemiologischen Bulletin
verdffentlicht.

Informationen zum Aufklarungsbedarf von Schutzimpfungen
(Epidemiologisches Bulletin 25/2007)

Impfinformationen des Robert Koch-Instituts (www.rki.de)

Datenbank Uber gemeldete Impfnebenwirkungen (www.pei.de)
Fachinformationen des jeweiligen Impfstoffs

Durch Impfungen gegen nicht von Mensch zu Mensch Ubertrag-
bare Infektionen, wie zum Beispiel FSME-Impfung oder Tetanus-
impfung lasst sich nur ein Individualschutz fir den Impfling er-
reichen. Bei Impfungen gegen Infektionen, die von Mensch zu
Mensch ubertragen werden (zum Beispiel Masern, Keuchhus-
ten), kénnen ein Populationsschutz oder Kohortenschutz ver-
mittelt werden, wodurch auch Ungeimpfte in der Population ge-
schiitzt sind, da eine Infektionskette von Ubertragungen nicht
zustande kommen kann. Die bendtigte Durchimpfungsrate fir
einen jeweiligen Populationsschutz ist von der Infektiositat des
Erregers abhangig. Fir Masern oder Keuchhusten miissen mehr
als 90 Prozent der Population immun sein, damit es zum Abbre-
chen der Ubertragung in der Population kommt.



11. Aufklarungspflicht Giber Impfstoffe

Nach den STIKO-Empfehlungen kommt der Aufklarung Uber eine
Impfung und das ihr anhaftende Risiko, aber auch Uber das Risi-
ko, nicht geimpft zu werden, eine hohe Bedeutung in der Praxis
zu. Hierzu sagt ein Urteil des Bundesgerichtshofs, dass ,,...ent-
scheidend flr die arztliche Hinweispflicht nicht ein bestimmter
Grad der Risikodichte ist, sondern mafgebend fir die Aufkla-
rung vielmehr ist, ob das betreffende Risiko dem Eingriff speziell
anhaftet und es bei seiner Verwirklichung die Lebensfihrung
des Patienten besonders belastet. Damit ist grundsétzlich auch
uber duBerst seltene, aber spezifisch der Impfung anhaftende
Risiken aufzuklaren.”

Die STIKO legt in den Impfleistungen des Arztes fest, dass zur
Aufklarung vor einer Impfung folgende Punkte gehdren:

B |nformationen lber den Nutzen der Impfung und die zu ver-
hitende Krankheit (inklusive Mdglichkeiten der Therapie der

Erkrankung)

B Kontraindikationen

Durchfihrung der Impfung

B Hinweise auf mdgliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
und Komplikationen. Hierbei sind bekannte Impfnebenwir-
kungen und Impfkomplikationen zu erwahnen. Krankheiten
mit ungeklartem Zusammenhang und Hypothesen oder un-
bewiesene Behauptungen brauchen nicht erwahnt zu
werden.

B Empfehlungen tber VerhaltensmaBnahmen im Anschluss an
die Impfung

B |nformation Gber den Beginn und Dauer des Impfschutzes

B Hinweise zu Auffrischimpfungen (Notwendigkeit, Termine)

Eine schriftliche Aufklarung, insbesondere bei 6ffentlichen Impf-
terminen, ist moglich. Es muss jedoch eine Gelegenheit zur wei-
teren Information und zur Klarung von bestehenden Fragen zur
Impfung im Gesprach mit dem impfenden Arzt gegeben sein.




12. Impfstoffmanagement

Das Impfstoffmanagement umfasst sémtliche Vorgéange rund um
die verwendeten Impfstoffe von der Auswahl zur Bestellung, Gber
die Lagerung bis zur Abrechnung. Nicht beinhaltet ist der Vorgang
des Impfens selbst, einschlieBlich der Impftechnik. Im gesamten
Ablauf sollten nachvollziehbare Wege definiert werden. Entspre-
chend den allgemeinen Regeln des Qualitdtsmanagements ist
nur so flr ausreichende Sicherheit fir den Patienten und Rechts-
sicherheit fir den Arzt beziehungsweise Verantwortlichen gesorgt.
Samtliche hier aufgefiihrten MaBnahmen sind als Vorschlag fiir
eine qualitatsgerechte Handhabung von Impfstoffen zu verstehen
und keinesfalls als Vorschrift. Jede impfende Institution muss ihr
eigenes Vorgehen praktisch entwickeln und hat hier im Rahmen
der Vorschriften freie Hand. Im Rahmen des Qualitdtsmanage-
ments ist eine standige Weiterentwicklung des institutionsinter-
nen Managementkonzepts anzustreben.

13. Auswahl der Impfstoffe

Die Auswahl der Impfstoffe obliegt ausschlieBlich dem verant-
wortlichen Arzt. Er hat zu entscheiden, welchen Impfstoff er fiir
die entsprechende Indikation vorsieht. Folgende Kriterien kon-
nen bei der Auswahl der Impfstoffe berlicksichtigt werden:

B Qualitat: zum Beispiel Herkunftsland, Qualitatsstandards

B Wirkweise: zum Beispiel Konjugat- oder Polysaccharidimpfstoff

B [nhaltsstoffe: zum Beispiel Adjuvantien, Stabilisierungsstoffe,
Einzelimpfstoffe oder Impfstoffkombinationen (sind zu
bevorzugen)

B Applikationsform: zum Beispiel intramuskular, subkutan, oral,
nasal

B Verpackungsform: zum Beispiel GebindegréBe (Einzelimpf-
stoffe, Zehnerpackungen etc.), mit/ohne Injektionsnadel

B Zulassungsbeschrankungen: zum Beispiel Alterszulassung

B Preis

Oft sind mehrere Impfstoffe gegen die gleiche Erkrankung zu
bevorraten, um unterschiedlichen Anforderungen durch den Pa-
tienten Geniige zu tun. So gibt es zum Beispiel verschiedene
Impfstoffe fiir Kinder und Erwachsene und bei vorliegenden Aller-
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Die zu beriicksichtigenden Vorschriften bestehen im Wesentlichen

aus

B den Angaben zur Impfstofflagerung auf den Fachinformationen,

B den entsprechenden Vertréagen der Krankenversicherungen
mit den kassenarztlichen Vereinigungen,

B der GOA,

B den allgemeine Hygieneregeln,

B den Hinweisen der Stéandigen Impfkommission (STIKO).

Es sollte in jeder Praxis und Klinik neben dem verantwortlichen
Arzt ein verantwortlicher Mitarbeiter benannt werden, der sich
federflihrend um das gesamte Impfstoffmanagement kimmert.
Fir eine entsprechende Urlaubsvertretung ist zu sorgen. Alle
das Impfstoffmanagement betreffenden MaBnahmen und Rege-
lungen sollten in das Qualitdtsmanagement der Institution auf-
genommen werden und im QM-Handbuch hinterlegt werden.

gien gegen Inhaltsstoffe ist die Zusammensetzung einzelner

Impfstoffe zu beriicksichtigen.




14. Besorgung der Impfstoffe

Die Lieferung der Impfstoffe muss immer tber eine Apotheke
erfolgen. Hierbei sollte auch auf die strikte Einhaltung der Kihl-
kette geachtet werden. Die Besorgung der Impfstoffe erfolgt ent-
weder am direkten Bedarf des Patienten Uber Rezept oder die
Praxis/Klinik halt einen Vorrat an Impfstoffen entsprechend dem
voraussichtlichen Bedarf. Die Verordnung von Einzelimpfstoffen
bei Bedarf des Patienten uber Einzelrezept sollte eigentlich ver-
mieden werden. Der Patient geht nach Erhalt des Rezeptes in
eine Apotheke seiner Wahl, kauft einen Einzelimpfstoff und bringt
ihn dann zum Arzt zur Verimpfung. Folgende Grlinde sprechen
gegen dieses Vorgehen:

1. Dieses Vorgehen ist auBerordentlich aufwendig fur Arzt und
Patient. Der Patient hat weite Wege und mehrfache Warte-

zeiten. Die Praxisverwaltung muss den Patienten zweimal
aufnehmen. Es finden zwei zeitlich aufwendige Arzt-Patien-
ten-Kontakte statt.

2. Esfinden sich erhebliche Qualitdtsbedenken. Fir eine aus-
reichende Kihlung der Impfstoffe kann nicht garantiert
werden. Die Transportwege sind nicht vollstandig nachvoll-
ziehbar.

3. Einzelimpfstoffe sind meist teurer als groBere Gebinde.

Die Vorratshaltung regelméaBig genutzter Impfstoffe ist daher in
jedem Fall fir den Patienten vorteilhaft und sollte angestrebt
werden.

15. Bestellung/Verordnung von Impfstoffen

Die Menge der bestellten Impfstoffe richtet sich

B primér nach dem zu erwartenden Verbrauch innerhalb der
Ablaufzeit /Verfallsdatum,

B der voraussichtlichen Verfligbarkeit von Impfstoffen in néhe-
rer Zukunft (Lieferengpasse manchmal moglich),

B bei Impfstoffen, die direkt mit dem Patienten abgerechnet
werden (siehe unten), auch nach dem Kapitaleinsatz,

B nach den Kosten und der Kapazitat der Lagerhaltung.

Impfstoffe sollten so bestellt werden, dass es nie zu Impfausfal-
len durch Impfstoffmangel kommt. Verfall von Chargen ist durch
geeignete Mengensteuerung zu vermeiden. In Abhangigkeit vom
Versicherungsstatus missen entsprechende Gegebenheiten
beim Einkauf und der Bestellung von Impfstoffen berlicksichtigt
werden.

Gesetzlich Versicherte

Die Bestellung von Impfstoffen, die von den Krankenkassen er-
stattet werden, erfolgt entweder Uber Einzelrezept (siehe oben)
oder - in den meisten Fallen - Uber die sogenannte pc-Sammel-
bestellung. Hierbei werden groBere Gebinde auf ein Rezept be-
stellt, was zu Preisreduktionen fiihrt. Bei Impfungen, die iber
die GKV abgerechnet werden und Uber pc-Bedarf verordenbar

sind, waren Einzelverordnungen regressfahig. Die Kassenvertra-
ge schreiben bei den lber pc-Bedarf verordenbaren Impfstoffen
die Verordnung von GroBpackungen vor, soweit dies mdoglich ist.
Die Einzelheiten lber verordenbare Impfstoffe, deren Bezug und
Abrechnung ist in den Bestimmungen der einzelnen Lander-
KVen geregelt.

Prinzipiell sind alle Impfstoffe, die von der STIKO generell emp-
fohlen werden, vom Gemeinsamen Bundesausschuss (GBA) zu
genehmigen und werden damit verordnungsfahig. In Einzelféllen
werden auch Impfstoffe durch den GBA genehmigt, fiir die noch
keine Empfehlung der STIKO vorliegt. Einige Lander haben dari-
ber hinausgehende Vereinbarungen. Bei der Verordnung von
Impfstoffen ist das Feld 8 auf dem Rezeptvordruck mit 8 auszu-
fullen. Die Verordnung von Impfstoffen belastet das Arzneimit-
telbudget des Vertragsarztes nicht. Impfstoffe, die das Verfalls-
datum Uberschritten haben und vernichtet werden missen, soll-
ten an die Apotheke zurlickgegeben und die entsprechende Be-
scheinigung aufbewahrt werden. Eine Riicknahmeverpflichtung
gibt es nicht. Ebenso sollte ein Eigenbeleg tber zerstorte Impf-
stoffe erstellt werden. Beides ist hilfreich bei mdglichen Re-
gressforderungen beziglich zu viel verordneter Impfstoffe im
Vergleich zu den abgerechneten Impfungen, wie es zum Beispiel
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2011 in Bayern im Verlauf der Influenzaimpfung geschehen ist.
Es existieren aber keine verbindlichen Vorschriften, was mit zu
viel verordneten Impfstoffen zu geschehen hat. Durch Aus-
schreibungsverfahren wird im Bereich der Influenza-Impfung in
einzelnen Bundesléndern ein bestimmter Impfstoff ausgewahlt.
Andere Impfstoffe sind dann nur mit besonderer Begriindung
nutzbar.

Selbstzahler (Privatversicherte)
Aus den oben erwahnten Griinden sollte fir die géngigen Imp-
fungen immer ein Vorrat gehalten werden.

16. Lieferungen von Impfstoffen

Es sollte ein sofortige Uberpriifung von Lieferschein und gelieferter
Ware durch die verantwortliche Kraft erfolgen. Abweichungen
sind zu dokumentieren und umgehend zu klaren.

Es sollte ein Lieferbuch geflihrt werden. In diesem werden
vermerkt:

B Bestelldatum, Bestellapotheke, pc-/Privat-Bestellung, Initia-
len des Bestellenden
W Lieferdatum

Trennung PKV/GKV

Prinzipiell ist streng auf die Trennung von Impfstoffen fir die ge-
setzlich Versicherten und die Selbstzahler zu achten. Die KVB
empfiehlt in ihrem Rundschreiben vom Dezember 2011 das
Flhren eines Impfbuches. Die detaillierte Art der Dokumentati-
on beziehungsweise der Handhabung der Impfstoffe fiir Kassen-
und Privatpatienten ist der eigenen Praxisorganisation vorbehal-
ten. Sie muss aber jederzeit nachvollziehbar sein.

B Chargennummern der gelieferten Impfstoffe. So kann gege-
benenfalls auch vom Datum auf die Charge zuriickgeschlos-
sen werden.

B Bej Lieferung wird der korrekte Eingang mit Initialen des An-
nehmenden vermerkt.

B Kontrolle der Kihlkette

Alle Lieferungen werden umgehend in den dafiir vorgesehenen
Kihlschrénken eingelagert. Auf die Einhaltung der Kihlkette ist
dringend zu achten.

17. Lagerung und Vorratshaltung der Impfstoffe

Die Lagerung der meisten Impfstoffe erfolgt bei zwei bis acht Grad
Celsius im Kihlschrank. Fur Impfstoffe stehen spezielle Kihl-
schranke zur Verfiigung. Die Uberpriifung der Temperaturen er-
folgt Uber kontinuierliche Temperaturaufzeichnungen mit einem
elektrischen Maximum-Minimum-Thermometer. Die Ablesung er-
folgt téglich vor Beginn der Sprechstunde (Stromausfall nachts)
durch den Impfstoffverantwortlichen oder den impfenden Arzt
sowie kontinuierlich durch alle, die Impfstoffe aus dem Kihlschrank
entnehmen. Die Maximum /Minimum-Temperaturist zu dokumen-
tieren mit den Initialen des Ablesenden. Bei Temperaturerhohun-
gen des Impfstoffes Uber acht Grad Celsius Uber mehr als eine
Stunde oder Einfrieren der Impfstoffe sind diese zu verwerfen.

In der Kihlschranktiire diirfen nur Impfstoffe gelagert werden,
die noch vollstandig im Karton verpackt sind, da hier Gber die
Isolierwirkung kaum ein Temperaturabfall auch nach mehrmali-
gem Offnen auftritt. Bei Stromausféllen sollte die Kiihlschrank-
ture keinesfalls gedffnet werden. Dauern diese tUber mehr als ei-
ne Stunde an, sollte die Tire frihestens eine Stunde nach Wie-
derherstellung der elektrischen Versorgung geoffnet werden,
um eine adaquate Abkiihlung zu gewahrleisten. Vor Anwendung
der Impfstoffe ist immer die Maximaltemperatur zu kontrollie-
ren. Uberschreitet diese die in der Fachinformation angegebene
Temperaturspanne, ist der entsprechende Impfstoff zu verwer-
fen. Der Abschluss einer Versicherung gegen derartige Verluste
ist sinnvoll.



Entsorgung von Impfstoffen:
Impfstoffe, die unbrauchbar geworden sind, missen entsorgt
werden. Griinde dafiir kénnen beispielsweise sein:

B Ablauf der Giltigkeit

B Temperaturiberschreitungen oder
Temperaturunterschreitungen

B Ende der Impfsaison (zum Beispiel fir Influenza)

18. Abrechnung von Impfungen

Auf die vollstandige und korrekte Abrechnung aller Impfungen
ist in jedem Fall zu achten. Im EDV-System sollten Impfungen
entsprechend erfasst sein. Die konsequente Durchfiihrung der
empfohlenen Impfungen kann eine erhebliche Umsatzquelle
bedeuten.

Gesetzlich Versicherte

In den einzelnen kassenérztlichen Vereinigungen sind Impfziffern
fUr jede Einzel- oder Kombinationsimpfung vorgesehen. Diese
Einzelziffern dienen sowohl der statistischen Erfassung von
Durchimpfungsraten in Deutschland als auch der Kontrolle der
pc-verordneten Impfstoffe durch die Krankenkassen. Auf eine
lickenlose Dokumentation und Abrechnung aller Impfungen ist
hier besonderes Augenmerk zu legen. Die Impfungen werden
als Préventivleistung auBerhalb des Regelleistungsvolumens
abgerechnet.

Abrechenbar sind Impfungen grundsétzlich, wenn sie vom G-BA
anerkannt wurden. Darlber hinaus haben einzelne Lander-KVen
Vereinbarungen mit den Krankenkassen getroffen, die iber die
STIKO-Empfehlungen hinausgehen. In Bayern wird zum Beispiel
die Grippeimpfung fir alle Personen erstattet. Reiseimpfungen
konnen grundsatzlich nicht direkt Gber die KV abgerechnet wer-
den. Einzelne Krankenkassen erstatten Uber das Kostenerstat-
tungsverfahren derartige Impfungen ganz oder teilweise. Es

Derzeit existieren keine besonderen Vorschriften zu Entsorgung
von Impfstoffen. Bei Impfstoffen, die tber die gesetzlichen Kran-
kenkassen bezogen wurden, empfiehlt sich eine Entsorgung
uber die Apotheke mit genauer Dokumentation, da sonst Re-
gresse drohen konnen. Insgesamt ist auf eine bedarfsgerechte
Bestellmenge zu achten.

handelt sich dabei um sogenannte Satzungsleistungen, die von
der jeweiligen Krankenkasse abhangig sind.

Selbstzahler/Privatversicherte

Die préventiven Impfungen sind tber die GOA-Ziffern 375, 376
und 377 abzurechnen. Damit ist die Eintragung in den Impfpass
abgegolten. Zuséatzlich kdnnen mogliche Untersuchungen, zum
Beispiel zum Ausschluss einer akuten Infektion, sowie die Bera-
tungsgesprache abgerechnet werden. Letzteres sollte eigentlich
immer so ausfihrlich erfolgen, dass die Nr. 3 abrechenbar ist.
Ein Beratungsgespréch kann lediglich bei oral verabreichten
Impfungen nicht abgerechnet werden, da es in der Impfleistung
enthalten ist. Die Erstattung von Impfungen uber die privaten
Krankenversicherungen ist in den Vertragen unterschiedlich ge-
regelt. Meist werden die von der STIKO generell empfohlenen
Impfungen tbernommen. Einige Krankenkassen erstatten auch
Reiseimpfungen. Im Zweifelsfall sollte direkt bei den Kranken-
kassen angefragt werden.

Impfungen mit beruflichem Bezug

Finden Schutzimpfungen aufgrund einer beruflich bedingten er-
hohten Infektionsgefdhrdung statt, sind diese immer vom Ar-
beitgeber zu tragen und diesem in Rechnung zu stellen.

13



> KVB

Kassenarztliche
Vereinigung
Bayerns

Impressum

Herausgeber:

Kassenérztliche Vereinigung Bayerns
ElsenheimerstraBe 39

80687 Miinchen

www.kvb.de

Autor:
Dr. Markus Friihwein

Redaktion, Grafik und Layout:
Referat Strategische Versorgung &
Sicherstellung

Stabsstelle Kommunikation

Bilder:
iStockphoto.com (Titelseite,
Seite 9, 10) .

Stand:
Januar 2014





