
A PROPOS DE L'EXPERIMENTATION DE LA VACCINATION 
PAR LE BCG DANS LA PROPHYLAXIE DE LA LEPRE 

ROLAND CHAUSSINAND 

Chef du Service de La Lepre 
Institut Pasteur, Paris, France 

La lecture de rapports preliminaires, concernant l'experimentation de 
la vaccination par Ie BCG dans la prophylaxie de la lepre, nous incite a 
formuler quelques remarques. En effet, cette etude peut etre conduite de 
differentes fa~ons, mais il est indispensable qu'elle soit effectuee de telle 
maniere que les observations qui en resultent entrainent des conclusions 
valables. 

On peut vacciner par voie buccale, sans epreuves prealables a la tuber­
culine et a la lepromine (6), tous les habitants, 0\1, au moins, to us les 
enfants, d'une contree a population recensee 011 la prevalence de l'infection 
Jepreuse aura ete recherchee. Une contree a caracteres demographiques et 
a endemicite similaires, 0\1 la vaccination n'aura pas ete pratiquee, servira 
de temoin. 

Cependant, un premier inconvenient consiste dans la difficulte de 
trouver deux contrees 0\1 la lepre a la meme extension et 0\1 tous les 
facteurs pouvant influer sur l'evolution de l'endemicite se revelent com­
parables. II serait donc preferable de ne vacciner, dans une zone limitee, 
que 50 pour cent de la population, ou des enfants, et de reserver les 50 
pour cent restants comme temoins non vaccines. 

Mais, dans ce cas, les divers groupes d'age dans les deux sexes devraient 
comporter un nombre sensiblement egal d'individus vaccines et non vac­
cines. II est, en effet, connu que la lepre est generalement plus frequente 
dans Ie sexe masculin que dans Ie sexe feminin et que les enfants s'infectent 
en plus grand nombre que les sujets adultes. 

Toutefois, Ie groupe des vaccines et celuides non vaccines comprendront 
ainsi un certain nombre de sujets reagissant deja a la Iepromine, a la suite 
d'une impregnation, soit par Ie bacille de Hansen (allergie bacterienne 

specifique), soit par Ie bacille de Koch (para-allergie bacterienne) (5). 
Le nombre de ces sujets sensibles a la lepromine sera plus ou moins eleve 
selon l'age moyen des individus figurant dans chaque groupe. Ce procede 
d'experimentation ne permet donc que des conclusions fort imprecises. 

Cette cause d'erreur serait en partie compensee si les groupes de vac­
cines et de non vaccines comportaient chacun un nombre identique et tres 
eleve de sujets, comparables du point de vue de l'age et du sexe. Mais, 
l'inconvenient des enquetes de grande envergure reside dans Ie fait qu'elles 
ne peuvent etre accomplies que par un personnel medical et paramedical 
numeriquement important. Or ce personnel etant souvent de formation 
professionnelle tres inegale, les erreurs se trouvent ainsi multipliees. Aussi, 
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attribuons-nous plus de valeur it une experimentation moins etendue, 
pouvant etre rigoureusement contrOlee par un seulleprologue competent. 

La maniere la plus simple de realiser une experimentation ne pretant 
pas it la critique consiste it vacciner 50 pour c~nt des nouveau-nes de chaque 
sexe, les groupes temoins respectifs etant constitues par les 50 pour cent 
non vaccines. N ous estimons qu'il y aurait interet it ce que ce procede so it 
adopte par tous pays desirant etudier l'action du BCG dans la prophylaxie 
Iaxie antilepreuse. 

Vne experimentation correcte, mais bien plus compliquee, peut nean­
moins etre entreprise sur des individus plus ages. 

Dans la premunition par Ie BCG contre la tuberculose, ne sont d'or­
dinaire vaccines, en dehors des nouveau-nes, que les sujets ne reagissant 
pas it la reaction de Mantoux et, apres la vaccination, cette reaction, si 
elle reste ou redevient negative, servira egalement de test pour une revac­
cination eventuelle. Actuellement, on remplace de plus en plus l'epreuve 
it la tuberculine par Ie BCG-test/ pratique, soit par une injection intra­
dermique d'une dilution de vaccin-BCG tue par la chaleur, soit par une 
scarification cutanee faite it travers une goutte de vaccin BCG mort ou 
vivant. Au cours du controle des vaccinations par Ie BCG, ce test se 
revele plus sensible que l'epreuve de Mantoux. Cette allergie aux corps 
bacillaires est souvent denommee improprement "allergie infratubercu­
linique." Or, l'allergie aux corps bacillaires et l'allergie tuberculinique 
sont des phenomenes tres differents. 

En effet, l'allergie a la tuberculine, c'est-it-dire aux toxines du bacille 
de Koch, demontre la sensibilisation d'un organisme it ces substances. Elle 
ne peut donc etre interpretee comme un test de premunition. Elle indique 
uniquement que Ie sujet positif heberge, so it des bacilles de Koch virulents, 
so it du BCG. Tandis que I'allergie aux corps bacillaires, decelable par Ie 
BCG-test, constitue, apres une vaccination par Ie BCG, Ie temoin d'un etat 
de resistance relative de l'organisme it l'agent pathogene de la tuberculose. 
Ainsi, les enfants vaccines par Ie BCG, restant ou redevenant ulterieure­
ment insensibles it la tuberculine, peuvent reagir a I'introduction intra­
dermique de bacilles de Koch tues, ou de BCG morts ou vivants, et, dans 
ce cas, Ia premunition par Ie BCG doit etre consideree comme realisee, 
malgre l' absence de Ia sensibilisation a la tuberculine. 2 

En ce qui concerne Ie choix des sujets it vacciner et Ie controle de la 
vaccination par Ie BCG contre Ia tuberculose dans Ies regions ou Ia lepre 

1 Le BCG-test est une epreuve pratiquement identique a celle que nous avions 
proposee deja en 1944 (2) et dont il n'est d'ailleurs jamais fait mention. Ajoutons 
qu'apres la seconde publication de notre travail (2) nous avons re<;u une lettre du 
Professeur Carlinfanti, nous signalant qu'en 1936, il etait arrive a. des conclusions 
semblables aux notres. 

2 Nous avions deja demontre en 1939, que certains enfants vaccines par Ie BCG 
etaient premunis contre la tuberculose malgre leur insensibilite a la tuberculine (1), 
mais nous sommes oblige d'avouer qu'A cette epoque, notre demonstration a ete accueillie 
avec les plus expresses reserves. 
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est endemique, une reaction positive au BCG-test ne signifie pas force­
ment que Ie sujet est impregne par Ie bacille de Koch virulent ou par 
Ie BCG, car ce test peut etre positif (para-allergie au bacille de Koch) 
chez un individu indemne de tuberculose et non vaccine par Ie BCG-donc 
insensible a la tuberculine-, mais impregne par Ie bacille de Hansen et 
reagissant a la Iepromine (3). 

Vouloir fonder, dans une vaccination antilepreuse par Ie BCG, Ie choix 
des individus se pretant a l'experimentation uniquement sur Ie resultat 
negatif des reactions tuberculiniques sera it une erreur, puisque, dans les 
regions ou la lepre est endemique, des personnes insensibles a la tuber­
culine peuvent presenter une reaction de Mitsuda positive et que les sujets 
sensibles a la tuberculine ne reagissent pas forcement a la Iepromine. Du 
reste, dans une vaccination antilepreuse, ce n'est pas l'allergie tubercu­
linique ni meme l'allergie au bacille de Koch qui est Ie but a atteindre, mais 
la para-allergie au bacille de Hansen. Ce sera donc la reaction negative de 
Mitsuda qui permettra, en premier lieu, de reconnaitre les sujets aptes a 
l'experimentation et, plus tard, ce sera la reaction positive de Mitsuda qui 
indiquera chez les vaccines que la vaccination a ete accomplie avec succes. 

Mais, l'epreuve a la Iepromine seule est insuffisan~e. Elle devra etre 
completee par un autre test, permettant d'eliminer les sujets negatifs a 
la lepromine, mais impregnes par Ie bacille de Koch, dont l'organisme est 
incapable--soit "constitutionnellement," so it a la suite d'une contamina­
tion lepreuse-de developper une allergie et une para-allergie au bacille 
de Hansen. Pour cela, on pourrait evidemment se servir de l'epreuve it la 
tuberculine, qui decele la sensibilite aux toxines du bacille de Koch. Toute­
fois, dans une experience concernant la lepre, il parait plus logique d'utiliser 
un antigene a base de bacilles tuberculeux. En effet, l'experimentation de 
la vaccination par Ie BCG dans la lepre est fondee sur la theorie de l'anta­
gonisme entre tuberculose et lepre, il est donc preferable de rechercher 
l'allergie aux corps bacillaires, qui peut etre interpretee comme un test 
de premunition, en employant une epreuve analogue a celle de Mitsuda. 
Or, Ie BCG-test, effectue avec du BCG mort ou vivant, c'est-a-dire avec un 
bacille de Koch artificiellement modifie et rendu avirulent, ne peut etre 
compare avec la reaction de Mitsuda, dont l'antigene est constitue par une 
suspension de bacilles virulents, tues par la chaleur. 

Au contraire, la nouvelle reaction, que avons proposee en 1944 (2), 
est analogue a celle de Mitsuda, puisque l'antigEme consiste en une suspen­
sion dans l'eau physiologique de bacilles de Koch virulents, tues par la 
chaleur. N ous estimons que, du point de vue biologique, cette reaction est 
preferable au BCG-test. En effet, ce qu'il importe de connaitre dans la 
lepre, et meme dans la tuberculose, ce n'est pas Ie degre de resistance 
qu'un organisme peut opposer a l'injection d'un antigene a base de BCG, 
c'est-a-dire de bacilles de Koch rendus avirulents. par des artifices de 
laboratoire, mais plutot Ie degre de resistance que cet organisme peut 
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manifester a l'injection d'un antigEme, comparable a la Iepromine, prepare 
avec des bacilles de Koch virulents. 

En Indochine, nous recherchions l'allergie au bacille de Koch par l'injection 
intradermique de 0 mg. 1 de baciJles tuberculeux virulents tues par la chaleur, en 
suspension dans 0 cc. 1 d'eau physiologique. Mais, les reactions positives etaient prati­
quement toujours ulcerees chez les sujets sensibles it la tuberculine. Bien que nous 
n'ayons plus eu l'occasion de poursuivre ces travaux, iI nous semble qu'une dose de 
o mg. 01 it 0 mg. 001 pourrait convenir et provoquerait vr aisemblablement moins de 
reactions ulcerees. L'ideal serait de determiner la dose exacte de bacilles de Koch 
morts, qui, apres vaccination par Ie BCG, donnerait sur un meme sujet, au point de 
vue intensite, une reaction assez proche de celIe obtenue avec l'antigime de Mitsuda, 
modifie par Wade. II serait egalement int~ressant de rechercher, si l'utilisation de 
tres faibles doses de cet antigene ne permettrait pas d'obtenir dans la tuberculose une 
reaction, aussi nuancee que celIe de Mitsuda dans la lepre, indiquant Ie degre de 
resistance au bacille de Koch de l'organisme infecte. 

Rappelons, en outre, qu'au cours de notre experimentation, nous avons constate 
que l'antigfme it base de bacilles de Koch determine, comme la llipromine, une reaction 
du type Fernandez. Par contre, la reaction tardive se montre plus precoce que celle 
de Mitsuda. Elle atteint, en effet, son acme au bout d'une a deux semaines. Dans 
l'etude de l'action du BCG dans la prophylaxie antiIepreuse, il n'est donc pas indique 
de pratiquer les deux epreuves en meme temps puisque d'une part, iJ est inutile de 
rechercher l'allergie au bacille de Koch chez les sujets positifs a la lepromine et que 
d'autre part, la lecture des deux reactions ne peut se faire qu'a deux semaines d'in­
tervalle. 

Vne experimentation correcte de la valeur du BCG dans la prophylaxie 
de la lepre ne devra done etre entreprise, en dehors des nouveau-nes, que 
sur des sujets ne reagissant ni a la lepromine ni a l'antigene prepare 
avec des bacilles de Koch virulents, tues par la chaleur, et cela aussi 
bien dans Ie groupe a vacciner que dans Ie groupe temoin. On ~liminera 
ainsi les individus deja impregnes par Ie bacille de Hansen ou par Ie 
bacille de Koch, condition essentielle a une evaluation acceptable de l'action 
prophylactique du BCG dans la lepre. Resteront, neanmoins, dans Ie 
groupe des sujets a vacciner et dans celui des non vaccines, quelques 
individus anergiques a la Iepromine, non impl'egnes par Ie bacille de Koch, 
mais deja infectes par Ie bacille de Hansen. 

Les cas suivants peuvent, en effet, se presenter: 
Sujets reagissant a la lepromine et a l'antigene a base de bacilles de 

Koch.-II s'agit d'organismes impregnes, so it par Ie bacille de Hansen 
(allergie au bacille de Hansen, para-allergie au bacille de Koch), soit par 
Ie bacille de Koch (allergie au bacille de Koch, para-allergie au bacille de 
Hansen), soit encore, par Ie bacille de Hansen et Ie bacille de Koch. II 
est evident que ces sujets ne se pretent absolument pas a l'etude de la 
valeur prophylactique du BCG dans la lepre. 

Sujets reagissant a la lepromine, mais ne reagissant pas a l'antigene a 
base de bacilles de Koch.-Cette eventualite est vraisemblablement rare. 
Ces organismes impregnes par Ie bacille de Hansen (allergie au bacille 
de Hansen), mais indemnes de tuberculose, seraient, dans ce cas, in cap­
abIes de developper une para-allergie au bacille de Koch. II est non moins 
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evident que ces sujets devraient etre ecartes d'une experimentation 
correcte. 

Sujets ne reagissant pas a la lepromine, mais reagissant a l'antigene a 
base de bacilles de Koch.-Ce sont des sujets impregnes par Ie bacille de 
Koch (allergie au bacille de Koch) dont l'organisme est "constitution nelle­
ment" inapte a developper une para-allergie au bacille de Hansen. II pour­
rait aussi s'agil' d'individus impregnes par Ie bacille de Koch et par Ie bacille 
de Hansen dont l'organisme est anergique a l'agent pathogene de la lepre. 
Ces sujets deja impregnes par Ie bacille de Koch et meme eventuellement 
par Ie bacille de Hansen, doivent etre exclus de l'experimentation. 

Sujets nc reagissant ni a la lepromine ni a l'antigene a base de bacilles 
de Koch.-Ces sujets ne sont impregnes ni par Ie bacille de Hansen ni par 
Ie bacille de Koch, a l'exception de quelques individus, deja impregnes 
par l'agent pathogene de la lepre, dont l'organisme est incapable de 
developper une allergie au bacille de Hansen. Seuls, les sujets de ce groupe 
conviennent done, comme futurs vaccines et comme temoins, a l'etude 
de l'action prophylactique du BCG dans la lepre. II persistera, toutefois, 
une cause d'erreur puisque certains d'entre eux, anergiques au bacille de 
Hansen, sont deja impregnes par l'agent pathogene de la lepre. 

II resulte de ce qui precede que l'experimentation snr les nouveau-nes, 
dont l'organisme n'est touche ni par Ie bacille de Hansen ni par Ie bacille 
de Koch, est la seule ne comportant, pratiquement, aucune cause d'erteur. 

La question de la selection des sujets, convenant a l'experimentation, 
etant reglee, il reste encore a choisir Ie mode d'administration du BCG. 

Rosemberg, Souza Campos et Aun preconisent la vaccination "con­
comitante" par voie buccale, selon la methode de Assis (6). Ces auteurs 
ont une preference pour ce mode de vaccination, parce que, dans la 
premunition antituberculeuse, ils obtiennent ainsi parmi les vaccines un 
certain pourcentage de desensibilisation a la tuberculine. 

Or, si cette desensibilisation aux toxines du bacille de Koch est tres 
vraisemblablement Mnefique en ce qui concerne la tuberculose, il est fort 
peu probable qu'elle puisse etre utile dans la prevention de la lepre. En 
outre, la vaccination "concomitante" est onereuse, car son application exige 
de tres fortes quantites de BCG, et elle manque de precision puisqu'il est 
impossible de connaitre la dose reelle de BCG absorMe par l'organisme 
vaccine. II est, neanmoins, concevable qu'un organisme, entraine par ce 
mode d'administration espacee du vaccin a eliminer progressivement de 
grandes quantites de BCG, puisse acquerir la faculte d'eliminer egalement 
d'autres bacilles acido-alcoolo-resistants relativement proches du point de 
vue biologique. 

Mais, il est possible aussi qu'une vaccination par voie intradermique 
ou par scarifications cutanees donne de meilleurs resultats dans Ia pro­
phylaxie de la lepre, Ie bacille de Hansen ayant une affinite particuliere 
pour Ie tissu cutane. Cette hypothese trouve un argument favorable dans 
l'experimentation sur Ie cobaye, qui demontre qu'a doses egaies de BCG 
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l'intensite de Ia reaction a Ia Iepromine se revele plus forte apres Ia vac­
cination intradermique qu'apres Ia vaccination intraperitoneale (4). 

Quoi qu'il en soit, il est hors de doute que Ia vaccination par voie intra­
dermique est Ia methode Ia plus economique, la quantite de BeG utili see 
etant minime. Elle est egalement la plus precise puisqu'on connait ainsi 
exactement Ia quantite de BeG absorbee par I'organisme, ce qui n'est pas 
Ie cas pour les autres modes d'administration et particulierement pour Ia 
voie buccale, ou une quantite tres importante de BCG, d'ailleurs variable 
d'un sujet a l'autre, est eliminee par Ie tube digestif. 

II est neanmoins evident que les differentes methodes d'administration 
du BCG devront etre etudiees comparativement, en precisant la frequence, 
l'intensite et la duree moyenne respectives de la sensibilite a la lepromine, 
et surtout, les resultats prophylactiques observes. 

En ce qui concerne Ie controle ulterieur de l'experimentation, Ia sensi­
bilite a la lepromine et a l'antigene a base de bacilles de Koch sera recher­
chee chez les vaccines deux a trois mois apres l'administration du BeG. 
Ces epreuves seront ensuite repetees chaque annee chez les vaccines et 
meme, si possible, chez Ies temoins. Des indications interessantes, con­
cernant d'une part, la vaccination par Ie BCG et d'autre part, l'epidemio­
logie de la lepre et de la tuberculose, pourront etre ainsi obtenues. 

Toutefois, pour l'etude de l'epidemiologie de la lepre et de la tuberculose 
chez les sujets non vaccines, devenus ulterieurement positifs a la lepromine 
et a l'antigene a base de bacilles de Koch, il y aura interet a completer 
I'examen par une epreuve intradermique a Ia tuberculine. En effet, ces 
sujets peuvent etre impregnes, soit par Ie bacille de Hansen, soit par Ie 
bacille de Koch, soit encore par Ie bacille de Hansen et par Ie bacille de 
Koch. Seule l'epreuve a Ia tuberculine permettra de reconnaitre une 
impregnation eventuelle par Ie bacille de Koch: 

Imp1'egnation par le bacille de Hansen.-Allergie au bacille de Hansen, 
para-allergie au bacille de Koch. Reaction a la tuberculine negative. 

Impregnation par le bacille de Koch.-Allergie au bacille de Koch, 
para-allergie au bacille de Hansen. Reaction a la tuberculine positive. 

Impregnation par le bacille de Hansen et par le bacille de Koch.­
Allergie au bacille de Hansen et au bacille de Koch, para-allergie au 
bacille de Koch et au bacille de Hansen. Reaction a la tuberculine positive. 

Les individus vaccines ne reagissant pas ou ne reagissant plus a la 
Iepromine ni a I'antigene a base de bacilles de Koch seront revaccines. 

Tous les sujets, vaccines et temoins, seront soumis une ou, de preference, 
deux fois par an a un examen clinique approfondi. 

Les resultats cliniques observes seront interpretes avec circonspection 
(5). En dehors des nouveau-nes, ne seront principalement prises en con­
sideration que Ies infections Iepreuses, constatees chez Ies vaccines et les 
temoins plus de trois ans apres Ie debut de l'experimentation, afin d'eJi­
miner, autant que possible, Ies individus qui se trouvaient a cette date 
d€da en periode d'incubation. 
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Les infections h~preuses dtkelees seront classees avec so in dans les 
diverses formes et varietes de lepre. 

On recherchera la source de la contamination dans l'entourage immediat 
du malade et Ie sujet suppose contaminateur, eventuellement depistej ':;lera 
examine et classe. : I 

On procedera enfin a une analyse statistique minutieuse des resulti ts 
notes en tenant compte, chez les vaccines et chez les temoins, des differerlts 
groupes d'age et cela dans les deux sexes. 

RESUME 
L'etude de la vaccination par Ie BeG dans Ia prophylaxie de la lepre 

doit etre effectuee de telle fac;on qu'elle permette de formuler des con­
clusions valables. 

La maniere Ia plus simple de realiser une experimentation ne pretant 
pas a la critique consiste a vacciner 50 pour cent des nouveau-nes de chaque 
sexe, les groupes temoins respectifs etant constitues par les 50 pour cent 
non vaccines. Nous estimons qu'il y aurait interet a ce que ce procede 
soit adopte par tous les pays, desirant etudier l'action du BeG dans Ia 
prophylaxie de Ia lepre. 

Une experimentation correcte, mais bien plus compliquee, peut nean­
moins etre entreprise sur des individus plus ages. Dans ce cas, seuls 
des sujets insensibles a la lepromine et a l'antigene prepare avec des 
bacilles de Koch virulents, tues par la chaleur, conviennent a l'experi­
mentation et cela aussi bien pour Ie groupe des futurs vaccines que pour 
les temoins. On eliminera ainsi, les individus touches par Ie bacille de 
Koch et la plus grande partie des sujets impregnes par Ie bacille de Hansen, 
condition essentielle a une evaluation acceptable de l'action prophylactique 
du BeG dans la lepre. D'autre part, les groupes de vaccines et de non 
vaccines devront comporter un nombre eleve et identique de sujets, com­
parables en ce qui concerne l'age et Ie sexe. II persistera cependant une 
cause d'erreur puisque certains individus ne reagissant pas a Ia Iepromine 
ni a l'antigene a base de bacilles de Koch peuvent etre deja infectes par Ie 
bacille de Hansen. 

II est d'ailleurs possible que l'etude de l'epreuve a l'antigene prepare 
avec des bacilles de Koch virulents, tues par la chaleur, deja proposee en 
1944, permette d'obtenir, en ce qui concerne la tuberculose, une reaction 
aussi nuancee et ayant une valeur analogue du point de vue du pronostic, 
que celle de Mitsuda dans la lepre. 

Bien que l'action prophylactique dans la lepre des differents modes 
d'administration du BeG me rite d'etre experimentee comparativement, 
l'emploi de la vaccination par injection intradermique semble particuliere­
ment indique puisque cette methode est la plus economique et la plus 
precise. II est me me possible qu'elle soit plus active que la vacci~ation 
par voie buccale, Ie bacille de Hansen ayant une affinite particuliere pour 
Ie tissu cutane. L'experimentation sur Ie cobaye demontre du reste 
qu'a doses egales de BeG, la vaccination intradermique determine l'ap-
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parition d'une sensibilite a la lepromine plus intense que la vaccination 
intraperitoneale. 

La vaccination "~oncomitante" par voie buccale est onereuse et impre­
cise. II est d'autre 'part tres peu probable que la desensibilisation a la 
tuberculine qu'elle produit, 'dans un certain' pourcentage, puisse etre utile 
dans la prevention de 'Ia lepre. n~st cependant concevable qu'un organisme, 
entraine par ce mode d'administration espacee du vaccin a eli miner pro­
gressivement de grandes quantites de BeG, puisse acquerir la faculte 
d'eliminer egalement d'autres bacilJes acido-alcoolo-resistants, relativement 
proches du point de vue biologique. 

En ce qui concerne Ie controle ulterieur de l'experimentation, tous les 
sujets, vaccines et temoins, seront soumis au moins une fois par an a un 
examen clinique approfondi et aux epreuves a la Iepromine et a l'antigene a 
bacilles de Koch. Les individus vaccines ne reagissant pas, ou ne reagissant 
plus, a la lepromine ni a l'antigene a base de bacilles de Koch, seront 
revaccines. 

Sauf chez les nouveau-nes, ne seront principalement prises en con­
sideration que les infections lepreuses apparaissant plus de trois ans apres 
Ie debut de l'experimentation, afin d'eliminer autant que possible les sujets 
qui se trouvaient, deja a cette date, an etat d'incubation. 

Les infections Iepreuses deceIees seront classees dans les diverses 
formes et varietes de lepre. On recherchera la cause eventuelle de la 
contamination dans l'entourage du malade. 

On procedera enfin a une analyse statistique minutieuse des resultats 
notes, en tenant compte, chez les vaccines et chez les temoins, des differents 
groupes d'age et cela dans les deux sexes. 

SUMMARY 

The study of BeG vaccination in the prophylaxis of leprosy should be 
carried out in such a way as to enable one to formulate valid conclusions. 

The most simple way to perform an experiment that will stand criticism 
consists in vaccinating 50 per cent of the new-borns of each sex, the 
respective control groups being the unvaccinated 50 per cent. It is believed 
that there would be important results if this procedure should be adopted 
by all countries desiring to study the effect of BeG in prophylaxis of 
leprosy. 

An accurate but more complicated experiment could, however, be 
made with older individuals. In this case, only persons nonreactive to 
lepromin and also to an antigen prepared from heat-killed virulent 
Koch bacilli would be suitable for the experiment, this applying to both 
the vaccinated and the control group. Thus would be eliminated those 
per$ons affected by the Koch bacillus and the greater part of those 
affected by the Hansen bacillus, this being an essential condition for an 
acceptable evaluation of the prophylactic effect of BeG in leprosy. Futher­
more, the vaccinated and nonvaccinated groups shoUld each consist of a 
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large and equal number of persons who are comparable as regards age 
and sex. There will still persist a cause of error, however, since some 
individuals who do not react to either lepromin or the Koch bacillus 
antigen may nevertheless have been infected by the Hansen bacillus. 

It is possible, moreover, that the study of the test with an antigen 
prepared from heat-killed virulent Koch bacilli, proposed in 1944, may 
permit us to obtain, with respect to tuberculosis, a reaction having an 
analogous value, from the prognostic point of view, to the Mitsuda reaction 
in leprosy. 

Although the prophylactic effect in leprosy of the different routes of 
administration of BCG should be studied comparatively, vaccination by 
intradermal injection seems particularly indicated since it is the most 
economical and precise method. It is possible, too, that it will prove to 

. be more effective than vaccination by mouth, because the Hansen bacillus 
has a particular affinity for the cutaneous tissue. Experiments on guinea­
pigs have shown that with equal doses of BCG the intradermal route 
gives rise to more marked reactivity to lepromin than intraperitoneal 
vaccination. 

The "concomitant" method of vaccination by mouth is onerous and 
lacking in precision. Furthermore, it is highly improbable that the desen­
sitization to tuberculin which it causes in a certain percentage of cases 
would be useful in the prevention of leprosy. It is nevertheless conceivable 
that an organism trained by this method of spaced administration of the 
vaccine to eliminate progressively large amounts of BCG, may acquire 
the capability of eliminating similarly other acid-fast bacilli which are 
relatively similar from the biological point of view. 

Regarding subsequent control of the experiment, all individuals, 
vaccinated and controls, should be submitted at least once a year to a 
thorough clinical examination and be tested with lepromin and the Koch 
bacillus antigen. The vaccinated individuals who do not react, or do react 
no more, to either of these antigens should be revaccinated. 

Except for the new-borns, only leprosy infections that appear more 
than three years after the beginning of the experiment should be taken 
into account primarily, in order to eliminate so far as possible those 
subjects that were, at the time, of vaccination in the stage of incubation. 

Cases of leprosy found should be classified by form and variety of the 
disease. The source of the infection should be sought. 

Finally, a detailed statistical analysis of the results would be made, 
taking into consideration, in both the vaccinated and control groups, the 
different age groups of each sex. 
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