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Déclaration OMS

de politique générale sur 1'utilisation de flacons
de vaccins entamés pour des séances

ultérieures de vaccination

Des données suffisantes ont été rassemblées concernant 'innocuité et 'activité des
vaccins recommandés par le PEV pour justifier le changement de la politique
mondiale en matidre d'utilisation de flacons de vaccin entamés?, Cette nouvelle
politique devrait permettre une réduction de 30 % du taux de gaspillage des vaccins,
équivalente 3 une économie annuelle de US $40 millions pour les dépenses de vaccin.

Le présent document expose la politique actuelle en matiere d'utilisation de flacons
de vaccin entamés, présente les nouvelles recommandations, en analyse les
répercussions pour les administrateurs de programmes de vaccination, et expose les
considérations scientifiques qui militent en faveur de ce changement de politique.

A. Politique actuelle OMS/PEV en matiere
d’utilisation de flacons de vaccin entamés

La politique actuelle du PEV prévoit que tous les flacons de vaccin entamés qui ont
été ouverts pour une séance de vaccination doivent étre jetés a la fin de la séance,
quel que soit le type de vaccin ou le nombre de doses restant dans le flacon.

1Voir liste bibliographique annexée.
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B. Nouvelle Politique OMS/PEV

L La nouvelle politigue s'applique uniquement aux vaccins qui :
* satisfont aux spécifications de I'OMS en matiére d'efficacité et de
stabilité thermique,
sont conditionnés selon les normes ISO?,

contiennent une quantité appropriée d'un agent de conservation tel que

le thiomersal (cette derniére régle ne s'applique qu'aux vaceins

injectables) .
NOTE : Les vaccins obtenus par l'intermédiaire de |'UNICEEF satisfont 4 ces condi-
tions. -

2. Pour ce type de vaccin, la nouvelle politique prévoit que :

2.1  Lesflaconsentamés de vaccin anmpolmmyehnque oral, de vaccins DTC,
VAT, dT et antihépatite B pourront étre conservés pour une utilisation lors
de séances ultérieures de vaccination et ce jusqu'a la livraison de nouveaux
lots, 34 certaines conditions :

* leur date de péremption ne doit pas étre dépassée, et

ils doivent étre conservés dans la chaine du froid comme il convient -
(0-8°C), et

les flacons de vacein entameés, qui ont est été utilisés en dehors du centre
de sanvé (stratégie avancée, journées de vaccination, etc.) doivent étre
jetés a la fin de la journde,
Les flacons entamés de vaccin contre la rougeole et lafiévre jaune ainsi que
le BCG doivent étre jevés 4 1a fin de chaque séance de vaccination.
Tout flacon entame doit étre immediatement jevé:
* silesrégles d'asepsie n'ont pas été rigoureusement respectées, ou
* sionsuspecte que le flacon a été contaminé, ou

* s'il apparait clairement que le vaccin a été contaminé (modification de
I'aspect, particules en suspension, etc.).

INorme ISO 8362-2.
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C. Introduction des nouvelles dispositions

Pour éviter tout malentendu au nivean de la mise en oeuvre des nouvelles disposi-
tions, |'attention des administrateurs du programme PEV est appelée sur certaines
répercussions de ces nouvelles dispositions :

1.  Formation

Il est essentiel d'apprendre au personnel 4 distinguer entre les flacons qui peuvent
étre utilisés pour des sessions de vaccination ultérieures (VPO, DTC, VAT, dT et
hépatite B) et ceux qui doivent étre jetés (BCG, rougeole et fiévre jaune). Des cas de
décés suite 3 un choc toxique ont été causés par 1'injection de vaccins vivants
reconstitués qui avalent £t€ conservés plus longtemps que la période recommandée.

Les documents et les activités de formation et de surveillance doivent étre révisés
pour prendre en compte les nouvelles dispositions.

2. Pastilles de Controle du Vaccin (PCV)

Les Pastilles de Contréle du Vaccin (indicateurs temps/température, PCV)
indiqueront si les flacons de VPO, DTC, VAT, dT et d'hépatite B ont été exposés a
des températures excessives.®

Le fait d'introduire des flacons équipés d'une Pastille de Contréle du vaccin en méme
temps que les nouvelles dispositions peut faciliter |'introduction de ces dispositions
et des tiches de formation qu'elles impliquent.

Dans les secteurs oi ]a mise en oeuvre des nouvelles dispositions pourrait aceroitre
le risque d'administrer des vaceins endommaggs par la chaleur, les responsables
peuvent décider de retarder |'introduction de ces dispositions en attendant de
recevoir des flacons munis d'une Pastille de contréle.

3. Prévisions de l'approvisionnement en vaccin

Les administrateurs de programme devront procéder a une nouvelle estimation du
taux de perte des vaccins lors des prévisions de leurs besoins en vaccins VPO, DTC,
VAT, dT et hépatite B. Le nouveau taux de perte devrait se situer entre 15 et 20 %,
mais ce chiffre doit &tre confirmé par des études a I'échelon national.

? Les PCV seront tout d'abote urilisés pour le vaccin antipoliomyélitique oral. Les carctéristiques applicables
aux POV utilisables pour le BCG, DTC et |'hépatite B sont en cours d'dabomtion (a1 heure ol nows menons
sous presse le présent document) et scront disponibles ulrérienrement.
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D. Considérations qui justifient 'adoption par le
PEV de nouvelles dispositions applicables aux
flacons de vaccin entameés

La politique du PEV relative 4 'utilisation de flacons de vaccin entamés repose sur
deux aspects : ‘ v

* ['activité du vaccin et
* ['innocuité de 'administration du vaccin.

Depuis la premiére déclaration de politique générale, des recherches ont été
effectuées pour déterminer les facteurs influant, avec le temps, sur ces
caractéristiques.

L Activité du vaccin
L'évolution de 1'activité d'un flacon de vacein ouvert est déterminée principalement
par: ‘

o lastabilité i la chaleur du vaccin considéré, et
* lefait que le vaccin a été ou non reconstitué.

L'acttvité des vaccins VPO, VAT, DTC, dT et hépatite B depend de leur stabilité a la
chaleur et les flacons entamés de ces vaccins demeurent actifs pour autant qu'ils
soient conservés dans la chalne du froid comme il convient (0-8°C) et que leur date
de péremption ne soit pas depasse.e

2. Innocuité
L'innocuité d"un flacon de vacein entamé dépend principalement :
* du risque de contamination par un organisme pathogene, et

o delleffer bactériostatiqﬁe/ virucide des conservateurs utilisés dans le. 7
flacon.

Les vaccins reconstitués antirougeoleux, antiamaril et BCG ne contiennent pas de
conservateurs et doivent étre jetés apreés la fin de la séance de vaccination pendant
laquelle ils ont été reconstitués,

4 Déclaration OMS de poltique géndérale
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