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1. COMMENT FONCTIONNE LA PASTILLE DE CONTROLE DU
VACCIN (PCV)

1.1. Qu'est-ce gu'une pastilie de conirble du vaccin 7

Une pastille de comtrdle du vaccin (PCV) est une dtiquette contenant un matériel
thermosensible apposde sur un flacon de vaccin pour enregistrer les expositions thermiques
cumulées dans le temps.

Les effets combinés de la durée et de la température entrainent ie changement de couleur
progressif et irréversible de |3 pastille. |l existe une relation directe entre la rapidité du
changement de couleur et la température:

« Plus la température est basse, plus la couleur change lentement,
» Plus la température est élevée, plus la couleur change rapidement.

Des pastilles pauvent &tre utilisés sur des flacons de vacein, des flacons compte-gouttes ou
des ampoules.

1.2, La pastille de contréle du vaccin mesure-t-elle l'activité du vaccin ?

Non, la pastifle de contrdle du vaccin ne mesure pas directement Factivité du vaccin, mais
renseigne sur le facteur principal qui affecte lactivité : l'exposition 4 la chaleur sur une
certaine durée.

La pastille de controle du vaccin ne donne pas d'informations sur d'autres facteurs contribuant
a la détérioration du vaccin, comme la lumiére du jour et I'dge (durée).

1.3. Comment se présente Ia pastille de contrile du vaccin ?

La pastille de conirdle du vaccin a Ia forme d’un petit carré entouré d'un anneau de coulaur fixe.
Elle peut &tre imprimée sur I'étiquette d'un produit ou sur ie bouchon du flacon de vaccin.

1.4. Comment fonctionne 1a pastilie de contrile du

vacein 7

La pastille de coniréle du vaccin posséde un composant thermosensible
qui change pragressivement de couleur lorsqu'elle est exposée a la
chalaur.

« Dans certains madéles, le carré intérieur est fait d'une matiére
thermosensible qui est de couleur claire au départ et fonce 4 la

chaleur. Pastille de contréle du vacsin

henmiguas

» Dans d'autres modéles, le cercle extérieur est fait d'une matiére

(montrant l'absanca d'exposition

thermosensible qui est foncée au départ et &claireit & la chaleur.

il ne s'agit 14, toutefois que d'une différence lechnique et les direcltives de base pour la lecturs
de la pastille sont les mémes pour les deux types.
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Au départ, e carré intérieur est plus clair que I'anneau qui l'entoure. Tant que le niveau et/ou la
durée d’exposition & la chaleur n'endommagent pas le vaccin, le carré intérieur reste plus clair
que I'anneau qui l'entoure.

Au point de limite d'utilisation, le carré intérieur est de la méme couleur que I'anneau qui
fentoure. Cela signifie que 'exposition thermigue a atteint un niveau inacceptable et que le
vacein a &té endommagé.

1.5.  Quelles sont les régles 3 observer pour déchiffrer Ia pastille de contréle
du vacecin ?

Le détail 4 abserver est la couleur du carré intérieur par rapport & la couleur du cercle qui
lentoure ;

= Régle N° 1 : Sile carré intérieur est plus clair que le cercle exiérieur, le vacein est utilisable.

« Régle N° 2 : Si le carré intérieur est de la méme couleur, ou plus foncé, que e cercle
extérieur, le vaccin ne doit pas étre utilisé.

Un simple coup d'oeil & la pastille suffira pour savoir si le vaccin peut étre utilisé ou non,

COMMENT INTERPRETER LA PASTILLE DF. ~~ . J)LE DU VACCIN
POUR UN VACCIN QUIN'A PAS F " TSADATE
. DE PE.

Le carré intérieur est plus clair que
l'anneau qui l'entoure.
Le vaccin peut étre UTILISE.

~ Au bout d'un certain temps, le carré
intérieur est encore plus clair que
l'anneau qui l'entoure.

- Le vaccin peut étre UTILISE.
Point limite d'utilisation :
Le carré intérieur est de la méme
couleyr que l'anneau extérieur.
Le vaccin NE doit PAS étre utilisé,

Au ~gdeladu point limite d’utilisation
Le carré intérieur est plus foncé que
lanneau extérieur.

Le vaccin NE doit PAS étre utilisé.
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1.6.  La pastille de contréle du vaccin change-t-elle de couleur dés qu'elle est
exposée 4 des températures supérieutes & 8°C ?

Nor. La pastille de contrdle du vacein refléte la stabilitd thermique du vaccin sur lequel elle est
apposee et elle ne change done pas de couleur dés la moindre exposition & uns chaleur
modérée.

Les vaccins ont une certaine stabilité thermique qui laur permet de supporter en dehors de la
chaine du froid des températures supérieurs 4 8°C, pendant une période limitée. La rapidité
avec laquelle la pastille de contrble du vaccin change de couleur est fonction de la rapidité
avec laquelle la qualité du vaccin est affectée par une exposition & la chaleur.

1.7.  Sile vaccin est mainitenu 8 température ambiante, combien de temps
faut-il a la pastille de contréle du vaccin pour passer du "point de départ”
au "point limite d’utilisation"?

Cela dépend de Ia température ambiante qui varie sensiblement, selon le lieu, la saison et e
rmoment de la joumnee. |.¢ tableau ci-aprés donne les durées enregistrées pour une pastille de
contréle du vaccin apposée sur un flacon de VPO.

Température constante, jour et Temps mis par une PCV sur un flacon de

nuit VPO pour atteindre e point limite
d'utilisation

Température‘ambiante 1 20°C 20 jours

Température ambiante : 25°C 8 jours

Au réfrigérateur : 4°C 500 jours

1.8 Sile vaccin est remis au réfrigérateur aprés avoir séjourné hors de la
chaine du froid, le changement de couleur s'inverseta-t-il ?

Non. Le changement de couleur est irréversible. La pastille de contréle du vaccin indique
l'exposition thermique totale cumulée a laquelle a été soumis ie vaccin.

1.9.  5ile vaccin a l'intérieur du réfrigérateur est congeld, la pastille de
contréle du vaccin indiquera-t-elle un changement quelconque ?

Non. La pastilie de conirble du vaccin n'est pas affectée par les températures inférieures a 0 et
elle ne peut donner aucune information liée & la congélation.

1.10. Comment la pastille de contréle du vaccin résout-elle le probléme des
variations de stabilité thermique entre différents types de vaccin ?

Les pastilles de contrdle du vaccin sont fabriquées en lots spécifiques pour chaque type de
vacein. Chaque pastille correspond donc 2 la sensibilité exacte du vaccin sur lequel elle est
apposée.
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1.11. Quelles méthodes d'essal et de controle de Ia qualité sont utllisées pour
assurer le bon fonctionnement de la pastille de contréle du vaccin ?

Chaque ot de pastilles de contrdle du vaccin est sournis & deux essais destinés a vérifier que
les pastilles changsnt effactivernent de couleur en cas d'exposition & la chaleur. L.e premier
essai est effectué A lusine avant I'expédition et le deuxiéme par le fabricant du vaccin avant
I'envoi des vaccins. Un densimétre, instrument spécial, qui mesure le facteur de reflexion de ia
couleur, est utilisé pour ces essais.

Les pastilles de contrdle du vaccin ont été soumises A de nombreux essais de laboratoire
indépendants avant que leur emploi soit approuvé par 'OMS,
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2.1.  Pourquoi utiliser une pastilie de contréle du vaccin ?

Une pastille de contréle du vaccin permet & I'agent de santé de savoir si un vaccin a été détruit
par Ia chaleur ou s'il est encore utilisable. ‘ ‘

Le vaccin méme ne présente aucun changement visible aprés son exposition a la chaleur.
Avant qu'existe la pastille de contréle du vaccin, les agents de santé n'avaient aucun moyen de
savoir si le vacein avait 6é endommagé par une exposition 4 la chaleur 4 un moment donné
du transport et/ou du stockage. K

Les recommandations nationales relatives 4 la manipulation des vaccins ont donc été trés
prudentes de fagon A assurer une protection contre les effets nuisibles de la chaleur. Les
agents de santé ont &6 formés & écarter tous les vaccins aprés une rupture de la chaine du
froid, méme si cette rupture n'est que soupgonnée. Si le réfrigérateur d'un centre de santé
tombe en panne du jour au lendemain, le vaccin est mis au rebut dés que le probléme est
découvert. Dans certains endroits, les agents de santé ont pour instruction d'éliminer tout
vacein empornté deux fois sur le terrain sans avoir été utilisé, méme en l'absence de toute
exposition thermique. Ces précautions contre une éventuelle destruction due a la chaleur
entrafnent I'élimination - souvent superflue - de grandes quantités de vaccin utilisable.

La pastille de contréle du vaccin, cependant, met fin 4 cette situation. Son changement de
‘couleur progressif et irréversible permet d'évaluer les expositions thermiques cumulées et la
durée de conservation restante des vaccing, méme pour des flacons ayant séjourné hors de la
chaine du froid ou stockés dans un réfrigérateur défectueux.

L'OMS recommande que des pastilles de contréle du vaccin soient utilisees pour :

* surveiller 'expasition thermique de chaque flacon de vaccin;

» réduire le gaspillage de vacecin.
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2.2.  La pastille de contréle du vaccin peut-elle aider au stockage et a la
gestion de la chaine du froid 7

Cui. La pastille ds contrdle du vaccin donne une mesure visuelle de l'exposition thermique de
chaque flacon, ce qui permet & lagent de santé :

«  Dutiliser les vaccing de facon sélective. Par exemple, des flacons ayant subi une exposition
thermigue minimum peuvent servir pour des séances de vaccination 4 la périphérie ou pour
des équipes mobiles.

s D'dvaluer Iz durde de conservation restante des vaceing ef d'effoctuer un roulement des
inventaires. Les flacons qui font apparaitre une exposition thermique supérieure peuvent
étre utilisés avant ceux dont l'exposition thermique a &é moindre.

= De recenser les problémes de la chaine du froid ou de confirmer les problémes suggérés
par les indications  du moniteur ou le thermometre des réfrigérateurs. Chaque exposition
importante & la chaleur entraine un changement de couleur de 1a pastille de contrdle du
vaccin; dans certains cas, il peut étre possible de vérifier ol cela s'est produit.

23 Les pasiilles de contréle du vacein augmenteroni-elles la ¢colt des
vaccins 7

Oui. Les acquéreurs de vaccin devront payer un peu plus cher les vaccing dotés d'une pastille
de contrble du vaccin. Ainsi, pour le vaccin antipoliomyélitique, chaque pastille de contréle du
vaccin augmente de moins de 5 % le colt d'un flacon de 10 doses.

On estime cependant que cette augmentation de colt sera sensiblement inférieure au montant

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘
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3.1.  5ila pastille de contréle du vaccin n'a pas atteint le "point limite
d’utilisation ", le vaccin peut-il encore étre utilisé au-dela de sa date de
péremption ?

Non ! Un vaccin qui a dépassé sa date de péremption ne doit jamais étre utilisé.

Le calcul de la date de péremption repose sur I'hypothése que le vaccin sera conservé a une
température appropriée (0 4 8°C) tout au long de la chaine du froid. Méme dans les conditions
de stockage voulues, cependant, un vaccin subit une détérioration progressive sous 'effet de
facteurs tels que le simple vieillissement, 'exposition & la lumiére et/ou le gel. La date de
peremption tient compte de ces facteurs de sorte gu'un vaccin qui a dépassé sa date de
péramption ne peut conférer une immunité suffisante.

3.2 5iles flacons sont dotés d’une pastille de contréle du vacein, doivent-ils
encore étre conservés dans Ia chaine du froid ?

Oui. La pastifle de contrdle du vaccin ne modifie pas la sensibilité du vaccin & une exposition &
fa chaleur. Elle indique simplement de fagon visible si le vaccin a perdu son efficacité, c'est-a-
dire quand I'exposition thermique a dépassé la limite pour ¢e vacein ...
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Tous les vaccins sont sensibles a la chaleur et conserveront leur activité d'autant plus
longtemps qu'ils seront réfrigérés. Chaque vaccin a un certain niveau de résistance a de faibles
degrés de chaleur, niveau qui varie selon le type de vacein - le vacein antipoliomyélitique etant
ie plus instable thermiquement. Une bonne gestion de la chaine du froid préserve la capacite
du vaccin & supporter une exposition thermique accidentelle ou inévitable.

3.3 Des flacons entamés de vaccin antipoliomyélitique peuveni-ils éire
réutilisés le jour suivant si Ia pastille de contréle du vaccin n'a pas atteint
le "point limite d'utilisation "?

Qui, Des flacons entamés de vaccin antipoliomyélitique peuvent étre utilisés pour des séances
de vaccination ultérieures jusqir'au nouvel arrivage de vacein, & condition que :

« la date de péremption du vaccin ne soit pas dépassée;

+ I3 pastille de contréle du vaccin indigue gue le vaccin peut étre utilisé (c'est-a-dire qu'il n'a
pas &té détérioré par une exposition excessive 4 1a chaleur);

« les flacons de vaccin entamés transportés hors du centre de santé pour des activites de
vaccination (équipes mobiles, journées nationales de vaccination) soient jetés a la fin de
chaque joumée.

3.4. Des flacons entamés de vaccin contre la rougeole et Ia fiévre jaune et de
vaccin BCG peuvent-ils étre réutilisés le Jour suivant si la pastille de
contréle du vaccin n'a pas atfeint le "point limite d'utilisation "'?

Non. Les flacons entamés de vaccin contre la rougeole et Ia fidvre jaune et de vaccin BCG ne
peuvent pas éire réutilisés au-defa d'une séance de vaccination. lls doivent impérativement
étre &liminés & la fin de la séance, quelle que soit lndication de Ia pastille de contréle du
vaccin. Les pastilles pour ces vaccins seront apposées sur le bouchon du flacon et seront, en
principe, jetées lors de la reconstitution du vaccin.

[La raugeole, la fidvra jaune et le BCG sont plus thermostables que le VPO avant
reconstitution. Mais une fois ouverts et le diluant ajouté, ils perdent leur stabilité.]

3.5.  Dautres moniteurs comme Freezewstch ou le moniteur 3M de la chaine
du froid doivent-ils encore éire utilisés 7

Qui. Les indicateurs Freezewatch et les cartes 3M de contréle de la chaine du froid contrdlent
la température 4 l'intérieur du réfrigérateur. Les pastilles de contrdle du vaccin ne les
remplacent pas,

3.6.  5iles renseignements fournis par un moniteur de la chaine du froid
différent des renseignements fournis par la pastille de contréle du vaccin
, quels sont les plus exacts ?

A condition que les indications données ne soient pas liées a la congélation, les
renseignaments fouris par la pastille de contrble du vaccin seront plus sexacts. |ls indiqueront
précizément le niveau d'exposition thermique du flacon particulier sur lequel la pastille est
anposee.
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4.1. Sur quels vaccins seront apposées les pastilles de contréle du vaccin ?

Le vacein antipoliormyélitique buccal sera le premier & portar les pastilles de contréle du vacein.
Suivra de peu le vaccin antirougeoleux. Ces deux vaccins seront les premiers 3 &tre dotés de
pastille de contrdle du vaccin car ils sont les plus sensibles 4 la chaleur. Les spécifications paur
les pastilles de contréle du vaccin concernant d'autres vaccing du PEV, y compris le BCG, e
DTC et I'hépatite B, sont en préparation et devraient étre bientdt disponibles.

4.2 Comment la pastille de coniréle du vaccin sera-t-elle intégrée dans les
programmes de vaccination existanis ?

Une importants formation & plusieurs niveaux devra précéder lintroduction de la pasuile de
controle du vaccin. Les personnels des chambres froides et tous les personnels responsables
du stockage et de la manipulation des vaccins, des magasins centraux aux centres de santé
périphériques, devront apprendre & déchiffrer et & interpréter la pastille de contréle du vaccin.

Les agents de santé a la périphérie apprendront & vérifier chague pastille de contrile du vaccin
avant d'administrer un vaccin. lls signaleront tout vaccin avarié & leur supérieur hiérarchique,
qui fera & son tour rappoit au niveau suivant du systéme.

4.3.  Quelle est Ia marche & suivre pendant la période initiale lorsque les
centres de santé auront simultanément en stock des flacons avec pastille
el des flacons sans pastille de contréle du vacein?

Les flacons sans pastille de contrdle du vaccin devront éire utilisés les premiers.




