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RÉSUMÉ DE LA POLITIQUE DE L’OMS 
RELATIVE AUX FLACONS MULTIDOSES, 
2014

Tous les flacons multidoses entamés de vaccins préqualifiés par l’OMS doivent être jetés à la fin 
de la séance de vaccination, ou au maximum six heures après l’ouverture, selon l’éventualité se 
présentant en premier, SAUF si le vaccin répond aux quatre critères énumérés ci-dessous. Dans 
ce cas, le flacon ouvert peut être gardé et utilisé pendant une période allant jusqu’à 28 jours après 
l’ouverture. Ces critères sont les suivants :  

1.	 Le vaccin est actuellement préqualifié par l’OMS.

2.	 Son utilisation jusqu’à 28 jours après l’ouverture du flacon est homologuée, conformément 
à ce qui a été déterminé par l’OMS.†

3.	 La date de péremption du vaccin n’est pas dépassée. 

4.	 Le flacon de vaccin a été et continuera d’être conservé aux températures recommandées par 
l’OMS ou le fabricant ; de plus, la pastille de contrôle du vaccin, s’il en est muni, est visible 
sur l’étiquette du vaccin et n’a pas dépassé le point limite d’utilisation, et le vaccin n’a pas 
été endommagé par le gel.

Pour les vaccins qui ne sont pas préqualifiés par l’OMS, il est possible que des déterminations 
indépendantes sur l’efficacité des agents conservateurs, la stérilité, la présentation et la stabilité 
n’aient pas été faites par une autorité de réglementation nationale opérationnelle. Par conséquent, 
cela peut vouloir dire que le vaccin ne répond pas aux normes OMS d’innocuité et d’efficacité, 
constituant le minimum recommandé pour garder des flacons de vaccin multidoses ouverts plus de 
six heures. L’OMS recommande donc d’utiliser les vaccins qu’elle n’a pas préqualifiés le plus vite 
possible après l’ouverture et de respecter le délai d’utilisation des flacons entamés tel qu’indiqué par 
les instructions du fabricant dans la notice d’emballage. Si la notice d’emballage ne comporte pas 
cette information, l’OMS recommande de jeter tous les produits vaccinaux qu’elle n’a pas préqualifiés 
au maximum six heures après l’ouverture ou à la fin de la séance de vaccination, selon l’éventualité 
se présentant en premier. 

La présente déclaration décrit en outre les conditions dans lesquelles cette politique peut être 
appliquée sans risque, y compris, mais sans s’y limiter, le respect des bonnes pratiques de vaccination.

†	Consulter les fiches de chaque produit vaccinal sur le site de préqualification de l’OMS en se référant à la rubrique sur la manipulation des flacons 
multidoses entamés (« Handling of opened multi-dose vials ») http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/PQ_vaccine_list_en/
en/index.html.
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Public ciblé

Le présent document est conçu pour fournir aux administrateurs nationaux et aux hauts responsables des 
programmes des indications sur la manipulation correcte des flacons de vaccin multidoses entamés. Des aide-
mémoire et des outils de travail seront mis au point pour servir au niveau des districts et des établissements 
afin de donner des conseils plus pratiques pour mettre en œuvre en toute sécurité cette politique.

Comment utiliser le document

La présente note d’orientation a pour objet de définir les conditions à respecter pour manipuler sans risque 
les flacons de vaccin multidoses entamés, ce qui permettra aux vaccinateurs de savoir quels flacons entamés 
doivent être jetés au maximum six heures après l’ouverture et ceux qui peuvent être gardés jusqu’à 28 jours 
pour des séances ultérieures de vaccination.
Le document décrit la politique, avec sa portée et les limites de son application, énonce la base scientifique 
sur laquelle elle se fonde et étudie les conséquences opérationnelles de sa mise en œuvre.

La présente note  d’orientation révise et remplace la Déclaration de politique générale de l’OMS : utilisation de 
flacons de vaccin multidoses entamés lors de séances ultérieures de vaccination (WHO/V&B/00.09) parue 
en 2000 (1). 

Contexte

Avec l’augmentation du prix des vaccins, la question des gaspillages préoccupe de plus en plus de nombreux 
programmes de vaccination. Il est donc important de veiller à ce que les pays disposent des informations 
sur les flacons de vaccin multidoses qu’ils peuvent garder entamés sur une période prolongée, afin de 
réduire les gaspillages tout en garantissant l’innocuité des vaccins. La déclaration de politique générale sur 
l’utilisation des flacons multidoses publiée en 2000 (1), à laquelle le présent document se substitue, a permis 
aux administrateurs des programmes de vaccination de réduire le gaspillage de doses vaccinales dans des 
flacons entamés, tout en garantissant un emploi sûr de ces vaccins (2).

De nos jours cependant, les vaccins diffèrent des produits antérieurs, ce qui rend plus difficile l’application 
de la première politique relative aux flacons multidoses. Celle-ci classait les vaccins selon le type et précisait 
que les présentations liquides pouvaient être conservées ouvertes jusqu’à 28 jours pour être réutilisées, alors 
que les vaccins lyophilisés devaient être jetés à la fin de la séance de vaccination ou au maximum six heures 
après l’ouverture, selon la première de ces deux éventualités. 

Depuis 2000, de nombreux vaccins nouveaux ont été mis au point et beaucoup d’entre eux ont été inclus 
dans le Programme élargi de vaccination (PEV). Aujourd’hui, il existe plus de 30 types de vaccins préqualifiés 
par l’OMS, comprenant plus de 120 produits différents. En raison des complexités de ces nouvelles 
présentations vaccinales, tous les vaccins utilisés de nos jours ne rentrent plus dans les deux catégories 
simples, « Liquide = à conserver 28 jours » et « Lyophilisé = à jeter au maximum après six heures », selon 
les recommandations antérieures. On trouve dans ces vaccins des produits liquides présentés en flacons 
multidoses qui ne contiennent pas de conservateurs ou ceux qui contiennent des agents conservateurs ne 
satisfaisant pas à la norme requise d’efficacité. Il pourrait être impossible de garder ces vaccins avec des 
conservateurs ne satisfaisant pas à ces normes minimales pendant 28 jours sans risquer une croissance 
bactérienne ; les flacons entamés doivent alors être jetés à la fin d’une séance de vaccination ou au maximum 
six heures après l’ouverture, selon l’éventualité se présentant en premier. 

Il est donc nécessaire de réviser la politique sur les flacons multidoses et le présent document décrit ces 
changements.
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A. Règles détaillées

En général, la plupart des flacons de vaccin doivent être jetés au maximum six heures après l’ouverture. 
L’OMS a cependant défini quatre critères qui, s’ils sont tous remplis, permettent de garder les flacons de 
vaccin entamés en étant sûr de l’innocuité et de l’efficacité du vaccin pendant une période allant jusqu’à 28 
jours après l’ouverture. Ces critères, et leurs implications, sont les suivants.

1.	 Le vaccin est actuellement préqualifié par l’OMS. Pour qu’un vaccin soit préqualifié, l’OMS procède à 
une évaluation indépendante des données sur la qualité, l’innocuité et l’efficacité du produit. Cette 
évaluation comporte l’examen de l’efficacité des conservateurs, ainsi que la stabilité du vaccin à 
différentes températures. De plus, le programme de préqualification étudie d’autres aspects, comme 
la qualité des flacons, des bouchons, des capsules et des étiquettes. L’ensemble de ces aspects 
permet de garantir l’innocuité et l’efficacité du vaccin, notamment après ouverture. Si l’OMS ne 
dispose pas d’informations suffisantes pour déterminer le comportement du vaccin après l’ouverture 
des flacons, le produit n’est pas préqualifié.

2.	 L’utilisation du vaccin jusqu’à 28 jours après l’ouverture du flacon est homologuée, conformément à 
ce qui a été déterminé par l’OMS. Pour les vaccins injectables, cela veut dire que le produit contient 
le type de conservateur approprié en quantité suffisante. Les flacons multidoses de vaccins par voie 
orale peuvent ne pas contenir de conservateur mais néanmoins être gardés et utilisés jusqu’à 28 
jours après l’ouverture du flacon, sauf indication contraire. Chaque vaccin préqualifié par l’OMS a 
une fiche de produit sur le site de l’OMS avec une référence spécifique portant sur la manipulation 
des flacons multidoses entamés (« Handling of opened multi-dose vials ») (3). Cette description 
donne aux administrateurs de programmes et aux responsables nationaux de la vaccination les 
informations sur la manipulation correcte des flacons multidoses pour chaque présentation 
disponible. Ces informations figurent également dans les notices d’emballage approuvées par l’OMS 
pour tous les vaccins préqualifiés. 

3.	 La date de péremption du vaccin n’est pas dépassée. Cette condition fait partie des meilleures pratiques 
de la vaccination et elle est incluse ici pour souligner l’importance de ne pas utiliser un flacon de 
vaccin lorsque le produit est périmé. Il peut arriver que le produit atteigne sa date de péremption au 
cours des 28 jours de sorte que, conformément aux bonnes pratiques, les dates de péremption de 
tous les flacons entamés doivent être vérifiées avant chaque utilisation.

4.	 Le flacon de vaccin a été et continuera d’être conservé aux températures recommandées par l’OMS 
ou le fabricant. À l’exception de ceux qui sont homologués pour un usage en chaîne à température 
contrôlée (CTC), tous les vaccins doivent être conservés aux températures recommandées par l’OMS 
ou par le fabricant, en général entre +2 ºC et +8 ºC, et être protégés du gel ou de la lumière directe 
du soleil le cas échéant. Avant l’utilisation, il faut vérifier sur la pastille de contrôle du vaccin (PCV) 
que le point limite n’a pas été dépassé ; si c’est le cas, l’efficacité du vaccin a été compromise par 
une exposition excessive à la chaleur et le produit doit être jeté (4). Si un flacon porte sur l’étiquette 
la mention qu’il est sensible au gel et si l’on soupçonne qu’il a pu être congelé, ou si un système 
d’alarme indique une exposition à des températures négatives, le test d’agitation doit être fait pour 
évaluer si le produit a été endommagé et le vaccin sera manipulé en conséquence (5,6).

I.	 DÉCLARATION DE POLITIQUE GÉNÉRALE 
DE L’OMS : MANIPULATION DES FLACONS 
DE VACCIN MULTIDOSES ENTAMÉS
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B. Application à des stratégies spéciales  

Nous allons décrire dans la présente section les dispositions à prendre pour la manipulation des flacons 
multidoses entamés dans le cadre du travail sur le terrain ou des campagnes de vaccination, ainsi que 
lorsqu’on fait appel à la CTC.

•	 Campagnes de vaccination et travail sur le terrain. Dans la mesure où les vaccins répondent aux quatre 
critères, définis ci-avant, pour garder des flacons multidoses entamés jusqu’à 28 jours et tant que 
les procédures appropriées de manipulation des flacons sont appliquées pour diminuer le risque de 
contamination, les flacons entamés peuvent être utilisés lors des séances de vaccination suivantes, 
sur différents site, pendant une période allant jusqu’à 28 jours. Il est conseillé aux programmes 
nationaux de vaccination d’adapter comme il conviendra leur politique dans ces conditions 
d’utilisation. Toutefois, pour appliquer sans danger la politique relative aux flacons multidoses, il faut 
continuer de conserver les flacons entamés aux températures recommandées après l’ouverture. En 
particulier, il est important de garder les flacons de vaccin multidoses entamés qui ne contiennent 
pas de conservateur, qu’ils soient lyophilisés ou liquides, au frais à une température comprise entre 
+2 °C et +8 °C pendant la séance de vaccination, ou au maximum six heures après l’ouverture, selon 
l’éventualité se présentant en premier. Le fait de garder au frais ces flacons entamés réduit le risque 
de développement de micro organismes susceptibles d’y avoir été introduits.  

•	 Utilisation en chaîne à température contrôlée (CTC). L’OMS a récemment défini une chaîne à 
température contrôlée (7), permettant de préqualifier certains vaccins pour une utilisation à des 
températures pouvant atteindre 40 ºC pendant des périodes limitées de temps, en fonction de la 
stabilité de l’antigène. Pour les vaccins dont l’utilisation en CTC est homologuée, un guide spécifique 
pour savoir comment maintenir une gamme correcte de température et respecter d’autres conditions 
prédéfinies de la CTC est disponible auprès de l’OMS. L’application de la politique relative aux flacons 
multidoses dans le contexte de la CTC peut varier en fonction du vaccin. Veuillez consulter la notice 
du produit et le site de l’OMS (3) pour savoir comment appliquer la politique relative aux flacons 
multidoses pour chaque vaccin en CTC.

C. Justification scientifique de la politique 

L’application de la politique relative aux flacons multidoses présente des avantages à la fois économiques 
et opérationnels, mais s’accompagne de certains risques en cas de mise en œuvre incorrecte. Dans cette 
section, nous allons aborder les bases scientifiques pour surmonter ces risques. 

1.	 Assurance de l’innocuité et de l’efficacité.  L’utilisation des vaccins est soumise à deux considérations 
essentielles : leur innocuité et leur efficacité. Or ces deux caractéristiques peuvent être affectées par 
une manipulation impropre. L’équipe OMS de préqualification examine les données fournies par les 
fabricants pour évaluer ces deux paramètres dans le contexte de l’utilisation sur le terrain.

	 Pour déterminer l’innocuité, l’OMS examine l’efficacité des agents conservateurs du vaccin 
pour déterminer si le flacon ouvert peut être gardé et réutilisé sans danger pendant une période 
maximale de 28 jours. Les vaccins injectables pouvant être gardés sur cette durée contiennent 
des concentrations suffisantes en conservateur (classiquement du thiomersal) (8,9,10) pour éviter le 
développement bactérien après une contamination. En cas de contamination du contenu du flacon, 
l’action de l’agent conservateur empêche la prolifération bactérienne ou fongique avec le temps et 
fait même baisser le niveau de contamination.

	 L’OMS évalue également la stabilité du vaccin à différentes températures, pour s’assurer que la 
dose administrée sera efficace et que l’activité ne baissera pas en raison de dégradations dues 
à la température. Sur la base de ces informations, une PCV est apposée sur le flacon de vaccin. 
Lorsque celle-ci est présente, elle permet aux vaccinateurs de voir au premier regard si le vaccin a 
été exposé à des niveaux cumulés de chaleur susceptibles d’avoir entraîné une baisse d’efficacité. 
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Pour les vaccins sensibles au gel, l’OMS fournit des informations pour savoir comment diminuer le 
risque de dégradations dues au froid, ainsi que pour évaluer les flacons susceptibles d’avoir subi des 
températures négatives et, par conséquent, d’être détériorés.

	 Pour les vaccins qui ne sont pas préqualifiés par l’OMS, il se peut que des déterminations indépendantes 
de l’efficacité des agents conservateurs, de la stérilité, de la présentation et de la stabilité n’aient 
pas été faites par une autorité nationale de réglementation opérationnelle. Par conséquent, il se 
pourrait alors que le vaccin ne satisfasse pas aux critères OMS d’innocuité et d’efficacité, tels qu’ils 
ont été décrits plus haut et qui constituent la norme minimale recommandée pour conserver plus 
de six heures des flacons multidoses entamés. Pour cette raison, l’OMS recommande d’utiliser les 
vaccins qu’elle n’a pas préqualifiés le plus vite possible après l’ouverture et en respectant les délais 
d’utilisation des flacons entamés indiqués dans les instructions du fabricant figurant sur la notice 
d’emballage. Si la notice d’emballage ne fournit pas ces informations, l’OMS recommande de jeter 
tous les produits vaccinaux qu’elle n’a pas préqualifiés au maximum six heures après l’ouverture du 
flacon ou à la fin de la séance de vaccination, selon l’éventualité se présentant en premier. 

 

2.	 Limites de conservation des flacons multidoses entamés. Si le vaccin ne contient pas d’agent 
conservateur efficace ou si rien n’indique que l’efficacité de l’agent conservateur a été rigoureusement 
examinée, les flacons multidoses entamés doivent être jetés à la fin de la séance de vaccination, ou 
au maximum six heures après l’ouverture, selon l’éventualité se présentant en premier. Cette limite 
de six heures correspond à la durée moyenne d’une séance de vaccination ordinaire.

	 La justification de la limite de 28 jours se fonde sur le principe qu’au niveau périphérique le plus bas, 
les stocks sont reconstitués une fois par mois. Cette limite de 28 jours ne donne pas d’indication sur 
la performance maximale de l’agent conservateur. 

3.	 Nouveaux vaccins et présentations, y compris les doses fractionnées. La politique relative aux flacons 
multidoses décrite ici peut s’appliquer à tous les flacons multidoses de vaccins pour lesquels l’OMS 
a défini des recommandations d’utilisation, et elle peut également s’appliquer à des vaccins plus 
récents à mesure qu’ils sont préqualifiés par l’OMS.

	 Il convient de noter cependant que certains vaccins sont fournis en présentation unidose, mais que 
l’on peut s’en servir sous forme de flacons multidoses si on les administre en fractionnant la dose de 
départ (par exemple une moitié ou un cinquième de la dose complète). Exemples : on a la possibilité 
d’administrer une dose fractionnée de vaccin antirabique par voie intradermique ; ou d’administrer 
une demi-dose de vaccin antigrippal dans les groupes d’âge les plus jeunes, ce qui fait d’un flacon 
unidose pour enfant ou adulte un flacon de deux doses pour l’administration chez le nourrisson. 
Lorsqu’elles sont utilisées de cette façon, les présentations unidoses doivent alors être considérées 
comme des flacons multidoses. Comme il est peu probable que les vaccins unidoses contiennent 
un agent conservateur, le délai de six heures décrit plus haut s’applique alors. Par conséquent, 
la manipulation de ces présentations vaccinales après ouverture nécessite une vigilance et une 
formation particulières pour réduire le plus possible les erreurs au niveau du programme.

4.	 Agents conservateurs des vaccins. La position de l’OMS à propos du thiomersal est que la preuve a 
été apportée de son innocuité et de son efficacité et qu’il n’y a aucune justification scientifique pour 
l’enlever des formulations de vaccins. De plus, de nombreux pays s’appuient sur son utilisation dans 
les flacons multidoses pour se permettre de les garder 28 jours et ainsi réduire les contraintes au 
niveau des capacités de la chaîne du froid et du coût, ce qui garantit ainsi un approvisionnement 
suffisant en vaccins (9,10,11). Si une interdiction mondiale du mercure et des produits dérivés a 
bien été décidée en 2012 par le Comité intergouvernemental de négociation du Programme des 
Nations Unies pour l’environnement, la convention accorde le droit aux pays de continuer à utiliser 
le thiomersal dans les vaccins compte tenu de son bilan en matière d’innocuité et de son importance 
pour les programmes de vaccination, que ce soit pour l’homme ou pour l’animal (12).
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A. Utilisation de signaux visuels 

On trouve une PCV sur pratiquement tous les flacons de vaccins fournis aux programmes nationaux de 
vaccination et achetés par l’intermédiaire de l’UNICEF (13). Le programme de préqualification de l’OMS 
a collaboré avec les fabricants pour définir des directives sur l’endroit où les PCV doivent être apposées 
sur les flacons, de façon à ce qu’elles puissent servir de signal visuel aidant l’agent de santé à appliquer 
correctement la politique relative aux flacons multidoses. Il y a deux emplacements possibles pour les PCV, 
chacun d’eux étant assorti d’indications spécifiques pour la manipulation des flacons de vaccin multidoses 
entamés.

1.	 Vaccins préqualifiés par l’OMS dont la PCV, si elle est apposée, se trouve sur l’étiquette. Le flacon, 
une fois ouvert, peut être gardé jusqu’à 28 jours pour des séances de vaccination ultérieures, quelle 
que soit la présentation du produit (liquide ou lyophilisé).  

2.	 Vaccins préqualifiés par l’OMS dont la PCV est apposée ailleurs que sur l’étiquette (par exemple sur 
le bouchon ou le col de l’ampoule). Dans ce cas, le flacon, une fois ouvert, doit être jeté à la fin de la 
séance de vaccination ou au maximum six heures après l’ouverture, selon l’éventualité se présentant 
en premier. Cette règle vaut quelle que soit la présentation du produit (liquide ou lyophilisé) et 
s’applique, par exemple, à un produit reconstitué dans un flacon dont le bouchon, sur lequel la PCV 
est apposée, a été jeté après ouverture.

B. Consulter le site de l’OMS sur la préqualification 

La gamme des vaccins préqualifiés par l’OMS s’étend et évolue régulièrement. Résultat, l’OMS actualise 
régulièrement les fiches sur les produits vaccinaux disponibles sur son site consacré à la préqualification (3). 
Pour s’assurer qu’un vaccin spécifique est homologué pour être utilisé jusqu’à 28 jours après l’ouverture du 
flacon, il faut consulter ces fiches sur le site en se référant à la rubrique intitulée « Handling of opened multi-
dose vials » (Manipulation des flacons multidoses entamés).

C. Bonnes pratiques de vaccination 

La mise en œuvre correcte de la politique relative aux flacons multidoses nécessite le renforcement des 
principes régissant les bonnes pratiques de la vaccination et de la manipulation des vaccins. On trouvera des 
informations détaillées sur ces pratiques dans les documents d’orientation de l’OMS, tels que les modules 
portant sur La vaccination en pratique ou ceux destinés aux Administrateurs de niveau intermédiaire. Nous 
allons décrire ci-après les domaines où le respect des bonnes pratiques est particulièrement important. 

1.	 Bonnes conditions de stockage et de transport. Afin de mettre en œuvre sans risque la politique relative 
aux flacons multidoses, il faut continuer de garder les vaccins aux températures recommandées.

	 Lorsque les programmes nationaux de vaccination ont été créés, on considérait que les six vaccins 
du PEV – le bacille Calmette-Guérin (BCG), vaccins antirougeoleux, antitétanique, antidiphtérique, 
anticoquelucheux et antipoliomyélitique oral (VPO) – étaient très sensibles à la chaleur, de sorte qu’il 

II.	 COMMENT APPLIQUER CETTE 
POLITIQUE SANS RISQUE
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était essentiel de garantir un stockage à une température comprise entre +2 ºC et +8 ºC. En revanche, 
nombre de vaccins plus récents sont en fait plus stables à la chaleur que les vaccins traditionnels 
du PEV, mais ils restent sensibles au gel. Avec cette évolution, il est devenu, pour de nombreux 
programme, plus important de protéger les vaccins du froid que d’une exposition à la chaleur (14–18). 
De plus, ce risque s’est accru avec l’utilisation de matériel pouvant atteindre des températures très 
basses de congélation et l’usage plus répandu de boîtes isothermes (glacières) et de porte-vaccins 
ayant une meilleure isolation. Actuellement, en plus d’éviter une exposition excessive à la chaleur, 
les programmes appliquent des stratégies pour éviter que les vaccins ne gèlent et tirent parti de la 
stabilité thermique inhérente à de nombreux vaccins traditionnels, ce qui a des répercussions sur 
les pratiques standardisées en matière de chaîne du froid (19–23).  

	 Au niveau de la prestation des services, l’OMS recommande de continuer à garder la plupart des 
vaccins à une température comprise entre +2 ºC et +8 ºC. La PCV, s’il y en a une, indique si le flacon 
a été exposé au cours du temps à des niveaux cumulés de chaleur susceptibles de compromettre 
l’activité du produit et de diminuer sa stabilité. Cela signifie que l’on peut utiliser en confiance les 
vaccins si la PCV n’a pas dépassé le point limite d’utilisation, même s’il y a eu de brèves ruptures 
dans la chaîne du froid et tant que la date de péremption n’est pas dépassée. Il est cependant 
important de noter ici que les PCV actuelles n’indiquent pas de courtes expositions à des « pics 
» de chaleur (températures très élevées de 45 ºC ou plus). Il faut donc s’efforcer d’éviter ce genre 
de situations, notamment pendant le transport. Pour en savoir plus sur les PCV, consulter Getting 
started with VVMs et d’autres vidéos de formation de l’OMS, accessibles sur : https://vimeo.com/
channels/evvm (4).  

	 Un nombre croissant de vaccins sont sensibles au gel, avec certains qui sont inactivés par une 
exposition à des températures négatives même de brève durée. Cela concerne tous les vaccins qui 
dépendent de l’intégrité de l’adjuvant à base d’aluminium, comme l’anatoxine tétanique, le vaccin 
associant l’anatoxine tétanique et l’anatoxine diphtérique ou le vaccin associant la diphtérie, le 
tétanos, la coqueluche, l’hépatite B et Haemophilus influenza type B (DTC-HepB-Hib) (5,24,25,26). 
Si l’adjuvant à base d’aluminium est exposé à des températures négatives, il peut se former une 
agrégation de particules diminuant l’activité du vaccin. Cet effet est définitif et irréversible, même en 
laissant le vaccin dégeler ultérieurement.

	 Pour réduire le plus possible l’exposition au gel qui peut détériorer les vaccins, certains programmes 
ont adopté des accumulateurs de froid liquides et non congelés pour les activités sur le terrain 
(27). Il faut également utiliser les indicateurs de gel pendant le stockage et le transport, comme le 
recommande l’OMS.

	 Pour vérifier une éventuelle dégradation due au gel, il faut procéder, le cas échéant, à un test 
d’agitation (5,6,28). 

	 L’application du test d’agitation et les PCV aident les pays à s’assurer que l’exposition à des 
températures négatives comme à des conditions de chaleur excessive a été évitée pendant la 
manipulation du vaccin.

2.	 Bonne conservation. L’OMS a analysé les caractéristiques de tous les vaccins injectables préqualifiés 
pour déterminer si leurs agents conservateurs assurent une protection suffisante contre la 
contamination si les vaccins sont utilisés conformément à cette politique et aux bonnes pratiques de 
vaccination. Pour aider les administrateurs de programme à définir la politique nationale et locale, 
les résultats de cette analyse, pour chaque présentation vaccinale spécifique, sont donnés sur le 
site de l’OMS pour la préqualification, à la rubrique intitulée « Handling of opened multi-dose vials » 
(Manipulation des flacons multidoses entamés) sur la page spécifique de chaque produit vaccinal (3). 
Ces recommandations figurent également dans la notice d’emballage approuvée par l’OMS et sont 
renforcées par un placement approprié de la PCV.
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3.	 Bonnes conditions d’utilisation. Il faut respecter en permanence les bonnes pratiques d’injection. Par 
exemple, on utilise pour chaque injection une seringue et une aiguille stériles neuves et il ne faut 
jamais laisser l’aiguille à l’intérieur du flacon. De plus, la fermeture ne doit pas être contaminée ou ne 
pas avoir été immergée dans l’eau et le contenu du flacon ne doit présenter aucune trace visible de 
contamination. Il ne faut jamais utiliser un flacon de vaccin qui n’a pas d’étiquette ou dont l’étiquette 
est illisible.

	 Pour les flacons pouvant être gardés jusqu’à 28 jours après ouverture, il est conseillé aux programmes 
nationaux de recommander, dans toute la mesure du possible, aux vaccinateurs de noter la date 
(jour et mois) à laquelle le flacon est ouvert. Dans ce cas, une norme décidée au plan national sur 
la présentation de la date sera utilisée, par exemple JJ/MM (c’est-à-dire 30/06 pour le 30 juin, par 
exemple).

	 Il est important de garder les flacons multidoses entamés de vaccins qui n’ont pas d’agents 
conservateurs, sous présentation lyophilisée ou liquide, au frais à une température comprise entre 
+2 °C et +8 °C pendant la séance de vaccination et au maximum six heures après l’ouverture, selon 
l’éventualité se présentant en premier. Le fait de garder ces flacons entamés au frais réduira le risque 
lié à la croissance de micro-organismes susceptibles d’avoir été introduits dans le flacon.

D. Formation 

La mise en place de cette politique révisée suppose de former et d’encadrer les agents de santé. Elle offre 
également l’occasion de renforcer les bonnes pratiques de vaccination sur le terrain. 

Comme la politique relative aux flacons multidoses touche des domaines comme la gestion des vaccins, 
la sécurité des injections ou encore la stabilité des antigènes, il sera important de veiller à bien planifier la 
formation et à allouer suffisamment de temps pour couvrir le sujet. 

Des études antérieures indiquent que les manifestations postvaccinales indésirables peuvent résulter d’une 
attention insuffisante à la stérilité des injections (29,30). Les pratiques dangereuses, comme la réutilisation 
d’aiguilles et de seringues ou le fait de laisser les aiguilles dans des flacons multidoses, ont été observées 
(29), de même que des décès de nourrissons après une utilisation incorrecte du vaccin antirougeoleux 
reconstitué après la fin d’une séance (31,32). 

De plus, plusieurs études ont décrit une connaissance insuffisante des conditions de stockage recommandées 
pour les vaccins (33–37). Il arrive aussi que la PCV ne soit pas toujours lue correctement (22,38) ou que le test 
d’agitation ne soit pas bien pratiqué.

Pour une politique révisée comme celle-ci, la mise en œuvre devra s’accompagner d’un encadrement positif 
sur le terrain, d’outils de travail et de rappels périodiques, ainsi que de l’intégration dans le programme 
standardisé de formation et la liste de contrôle des superviseurs. 

Conclusion

La présente note d’orientation donne un aperçu général de la nouvelle politique relative aux flacons multidoses, 
avec des indications pour savoir quand et comment l’utiliser. Une bonne application de celle-ci peut faire 
baisser les taux de gaspillage des vaccins, tout en garantissant leur innocuité, ce qui permettra de réduire 
les coûts sur le terrain et de surmonter certaines contraintes en rapport avec le stockage et le transport. Les 
meilleures pratiques de vaccination y sont décrites pour permettre l’application de la politique de manière 
à garantir l’innocuité et l’efficacité des vaccins, mais il faut en respecter scrupuleusement les principes et 
mettre en place sur le terrain une formation, une supervision et un suivi suffisants.
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