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Glossaire

Anticorps anti-HBsAg (anti-HBs) : anticorps protecteur produit après guérison
d’une hépatite virale et après vaccination.

Anticorps dirigé contre l’antigène central de l’hépatite B (anti-HBc) : anticorps
produit dans tous les cas d’hépatite B (indiquant qu’une infection a eu lieu à un certain
moment dans le passé).

Antigène de surface du virus de l’hépatite B (HBsAg) : marqueur présent chez les
sujets infectés actuellement par le HBV (par exemple sujets atteints à la fois d’une
infection récente et d’une infection chronique).

Antigène e du virus de l’hépatite B (HBeAg)  : marqueur d’infectivité accrue chez
les sujets contaminés par le HBV.

Cirrhose : lésion irréversible du foie (fibrose cicatricielle).

Formulation : forme sous laquelle un vaccin se présente (par exemple liquide ou
lyophilisé, monovalent ou en association).

Hépatite B aiguë : infection symptomatique nouvelle par le HBV.

Hépatite B chronique : infection persistante (long terme) par le HBV.

IgM dirigée contre l’antigène central du virus de l’hépatite B (IgM anti-HBc) :
anticorps détectables durant les quatre à six mois suivant l’infection par le HBV,
indiquant une infection récente.

Vaccin associé : vaccin produit en associant des antigènes pour prévenir différentes
maladies (par exemple DTC).

Vaccin monovalent : vaccin contenant un antigène protégeant contre une seule
maladie.
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L’hépatite B constitue un problème majeur en santé publique. Environ 30 % de la
population mondiale – soit près de 2 milliards de personnes – présentent des signes
sérologiques d’infection par le virus de l’hépatite B (HBV) (1). On estime que
350 millions d’entre elles sont atteintes d’une infection chronique par le HBV,
dont un million décèdent chaque année d’une maladie du foie chronique, notamment
d’une cirrhose ou d’un cancer du foie. Le HBV arrive au deuxième rang, après le
tabac, des agents cancérogènes connus pour l’homme.

On dispose d’un vaccin sûr et efficace contre l’hépatite B depuis 1982.
L’OMS recommande d’inclure le vaccin antihépatite B dans les programmes de
vaccination systématique destinés à tous les enfants de tous les pays (2). Le présent
manuel fournit des lignes directrices concernant l’organisation de l’introduction du
vaccin antihépatite B dans les services de vaccination infantile en s’attachant plus
particulièrement aux pays en développement.

1. Introduction
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2.1 Caractéristiques cliniques

Les infections causées par le virus de l’hépatite B (HBV) ont des conséquences à
court terme et à long terme. Un sujet infecté peut présenter une hépatite B aiguë ou
une infection totalement asymptomatique. Dans les deux cas, on peut soit guérir de
l’infection et acquérir une immunité définitive soit devenir porteur d’une infection
chronique qui dure habituellement toute la vie.

Hépatite B aiguë. Chez le sujet atteint d’hépatite B aiguë, la période d’incubation
après contamination est habituellement de trois à quatre mois, mais peut aller de
six semaines à six mois. Les signes et symptômes de la maladie qui durent
habituellement plusieurs semaines sont les suivants : perte d’appétit, faiblesse, nausées,
vomissements, douleurs abdominales, ictère (coloration jaune de la peau ou des yeux),
urines foncées, éruptions cutanées et douleurs articulaires. Environ 1 à 2 % des
personnes atteintes d’hépatite B aiguë meurent d’hépatite fulminante.

Infection chronique par le HBV.   La charge de morbidité associée à l’infection à
HBV concerne avant tout les sujets atteints de la forme chronique de la maladie.
Souvent, ils ne se sentent pas malades pendant plusieurs décennies après avoir été
infectés, mais environ 25 % et 15 % respectivement des sujets infectés de manière
chronique pendant l’enfance et par la suite meurent d’un cancer du foie ou d’une
cirrhose (3).

2.2 Répartition par âge

L’âge au moment de l’infection est le principal facteur qui détermine l’issue de la
maladie (figure 1). Moins de 10 % des enfants infectés de moins de cinq ans sont
symptomatiques, alors que 80 à 90 % des nourrissons infectés avant l’âge de un an et
30 à 50 % des enfants infectés entre un et quatre ans font une hépatite chronique (4).
En revanche, 30 à 50 % des adultes sont symptomatiques au début de l’infection,
mais seulement 2 à 5 % ont une infection chronique.

2. Infection par le virus
de l’hépatite B
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Figure 1. Issue de l’infection par le virus de l’hépatite B en fonction de
l’âge au moment de l’infection

2.3 Transmission

Le HBV se transmet par effraction cutanée ou par contact des muqueuses avec du
sang ou d’autres liquides organiques contaminés. Les concentrations les plus élevées
du virus se retrouvent dans le sang et les lésions suintantes, alors qu’on relève des
concentrations modérées dans le sperme et les sécrétions vaginales et des
concentrations plus faibles dans la salive (5). Le HBV ne se transmet pas par l’air,
l’eau ou les aliments.

Les principales voies de transmission sont :

· de la mère au nouveau-né (périnatale) ;

· d’un enfant à un autre ;

· par des injections et des transfusions à risque ;

· par contact sexuel.

Transmission périnatale.  La transmission périnatale de la mère infectée – positive
pour l’antigène de surface du virus de l’hépatite B (HBsAg) – au nouveau-né est une
importante source d’infection à HBV dans de nombreux pays (6 à 12). La transmission
périnatale se produit habituellement au moment de la naissance ; la transmission
in utero est relativement rare et ne représente que moins de 2 % des infections
périnatales dans la plupart des études (8, 10 à 12). Rien n’indique que le HBV se
transmette par l’allaitement maternel (13). Le risque de transmission périnatale dépend
de la présence de l’antigène e de l’hépatite B (HBeAg) dans le sang de la mère infectée
par le HBV. Le risque d’infection chronique pour l’enfant est de l’ordre de 70 à 90 %
lorsque la mère porte l’antigène HBeAg et de l’ordre de 5 à 20 % dans le cas contraire
(5, 6, 14).
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Transmission d’un enfant à un autre. La transmission du HBV d’un enfant à un autre
est le cas le plus fréquent (16 à 31). Cette transmission se produit habituellement à
domicile, mais aussi dans les crèches et à l’école (32 à 37). Elle résulte le plus souvent
du contact de lésions cutanées ou de muqueuses avec du sang ou des sécrétions de
plaies (5). Le virus peut également être transmis par contact avec la salive à la suite
de morsures ou autres effractions cutanées et à la suite de la prémastication des
aliments (19, 38 à 41). En outre, le virus peut être transmis par des objets, comme
des serviettes ou des brosses à dents partagées, car il peut survivre au moins sept
jours hors de l’organisme et se déposer en forte concentration sur les objets, même
en l’absence de sang visible (31, 42, 43).

Transmission associée à une injection ou à une transfusion. Dans de nombreux pays,
les injections pratiquées dans des conditions d’hygiène qui laissent à désirer constituent
une source majeure de transmission du HBV et d’autres agents pathogènes véhiculés
par le sang (virus de l’hépatite C, VIH) (44, 45). La transfusion est à l’origine de
nombreux cas de transmission dans les pays où aucun dépistage des antigènes HBs
n’est pratiqué sur les dons de sang.

Dans de nombreux pays en développement, près de 50 % des injections sont
administrées avec des aiguilles et des seringues réutilisées sans stérilisation. En outre,
une proportion importante des injections thérapeutiques, qui représentent environ
90 % des 12 milliards d’injections pratiquées chaque année dans le monde, ne sont
pas nécessaires. Les médicaments injectables sont souvent mal utilisés et la plupart
des médicaments donnés dans les établissements de soins de santé primaires peuvent
être administrés oralement (46).

Des pratiques fautives telles que la réutilisation de matériel médical ou dentaire
contaminé, la non-application de mesures de désinfection et de stérilisation appropriées
pour les matériels et les surfaces environnantes ou encore un mauvais usage des
flacons multidoses peut également entraîner la transmission du HBV et d’autres agents
pathogènes véhiculés par le sang. Par ailleurs, dans de nombreux pays, l’injection de
drogues illicites est un mode courant de transmission.

Transmission sexuelle.  Le HBV se transmet très facilement par contact sexuel,
ce qui explique la proportion élevée de nouvelles infections chez l’adolescent et l’adulte
dans les pays où l’endémicité de l’hépatite B chronique est faible ou intermédiaire
(47). Dans les pays où l’infection à HBV est fortement endémique, la transmission
sexuelle ne représente pas un pourcentage important des cas, la plupart des gens
ayant été déjà infectés dans leur enfance.

2.4 Répartition mondiale

Environ 45 % de la population mondiale vivent dans des régions où l’hépatite B
chronique est fortement endémique (³ 8 % des gens sont HBsAg-positifs),
43 % dans des régions d’endémie intermédiaire (2 à 7 % de HBsAg-positifs) et
12 % dans des régions de faible endémie (< 2 % de HBsAg-positifs) (figure 2).
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· Dans les régions de forte endémie, le risque d’infection à HBV au cours de
l’existence est supérieur à 60 % et la plupart des infections résultent d’une
transmission périnatale ou d’un enfant à un autre, intervenant donc à l’âge où
le risque de faire une infection chronique est le plus élevé. Dans ces régions,
l’hépatite B aiguë n’est pas courante car la plupart des infections périnatales et
de la petite enfance sont asymptomatiques. Toutefois, chez l’adulte, les taux de
cancer du foie et de cirrhose sont très élevés.

· Dans les régions d’endémie intermédiaire, le risque d’infections à HBV au cours
de l’existence est de 20 à 60 % et les infections se produisent dans toutes les
classes d’âge. L’hépatite B aiguë est courante dans ces régions car beaucoup
d’infections sont contractées pendant l’adolescence et l’âge adulte. Toutefois,
les taux d’infection chronique restent élevés principalement à cause des infections
du nourrisson et de l’enfant.

· Dans les régions de faible endémie, le risque d’infection à HBV au cours de
l’existence est inférieur à 20 %. La plupart des infections qu’on y rencontre
touchent des adultes appartenant à des groupes à risque bien définis, mais il
peut y avoir une forte proportion d’infections chroniques résultant d’une
transmission périnatale ou d’un enfant à un autre.

Figure 2. Répartition géographique de l’endémicité du HBV

Forte endØmicitØ (prØvalence de l HBsAg ≥≥≥≥ 8 %)

EndØmicitØ moyenne  (PrØvalence de l HBsAg  2 %  7 %)
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3. Stratégies de vaccination
contre l’hépatite B

La plupart des conséquences graves de l’infection à HBV (cancer du foie et cirrhose)
surviennent chez les sujets atteints d’infection chronique qui constituent le principal
réservoir à partir duquel de nouvelles infections sont transmises. L’objectif principal
des stratégies de vaccination contre l’hépatite B est par conséquent de prévenir les
infections chroniques par ce virus.

Les stratégies de vaccination contre l’hépatite B comprennent :

· la vaccination systématique des nourrissons ;

· la prévention de la transmission périnatale du HBV ;

· la vaccination de rattrapage pour les sujets plus âgés.

3.1 Vaccination systématique des nourrissons

Il faudrait accorder un rang de priorité élevé à la vaccination systématique de tous
les nourrissons, laquelle devrait faire partie intégrante des programmes nationaux de
vaccination.

Dans les pays à moyenne ou forte endémicité de l’infection à HBV, la vaccination
systématique des nourrissons contre l’hépatite B est prioritaire parce que la plupart
des infections chroniques sont contractées pendant la petite enfance.

La vaccination systématique des nourrissons est également une priorité élevée dans
les pays à faible endémicité car c’est la seule stratégie permettant d’éviter l’infection
de toutes les classes d’âge (enfants, adolescents et adultes). Dans ces pays, la majorité
des infections chroniques sont contractées pendant l’adolescence ou à l’âge adulte,
mais les infections qui interviennent pendant la petite enfance jouent un rôle important
dans le maintien de la charge de l’infection chronique. De plus, beaucoup d’enfants
infectés ont des mères qui NE le sont PAS. Ce sont là des infections qu’on ne pourrait
prévenir en identifiant les nourrissons nés de femmes HBsAg-positives et en leur
administrant à la naissance une dose de vaccin contre l’hépatite B (voir section 3.2)
(22, 27, 29, 48). Une vaccination systématique pendant l’enfance est également
nécessaire pour parvenir à la prévention optimale des infections à HBV contractées
à l’adolescence et à l’âge adulte, car les stratégies qui ciblent les groupes d’adolescents
et d’adultes à risque n’ont pas permis d’endiguer suffisamment l’hépatite B.
Ces stratégies de vaccination destinées aux groupes à haut risque n’ont pas donné de
très bons résultats parce qu’il est difficile de vacciner les gens dans de nombreux
groupes à risque avant qu’ils n’adoptent des comportements à haut risque et que
l’infection peut toucher des personnes chez qui aucun facteur de risque n’a été identifié.
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3.2 Prévention de la transmission périnatale du HBV

Afin de prévenir la transmission périnatale du HBV, la première dose de vaccin
antihépatite B doit être administrée aussitôt que possible après la naissance,
de préférence dans les 24 heures. Dans la plupart des pays, la stratégie la plus facile
à adopter pour prévenir la transmission périnatale du HBV consiste à administrer
une dose du vaccin à tous les nouveau-nés. Une autre stratégie consiste à dépister le
HBsAg chez la femme enceinte et à vacciner à la naissance les enfants de femmes
infectées par le HBV. Toutefois, le dépistage chez la femme enceinte et la recherche
des nourrissons de mères infectées sont des opérations qui nécessitent des ressources
considérables. De plus, peu de pays ont créé des services ayant réussi à identifier de
manière optimale les nourrissons des mères infectées par le HBV et à suivre ces
nourrissons de manière à garantir qu’ils reçoivent la série complète des injections
antihépatite B.

Lorsqu’on envisage d’introduire des stratégies de prévention de la transmission
périnatale du HBV dans un pays donné, il faut tenir compte de l’importance relative
de la transmission périnatale dans la charge de morbidité globale de l’hépatite B et
voir s’il est possible d’administrer la première dose de vaccin antihépatite  B à la
naissance. En général, il est beaucoup plus facile de le faire en cas de naissance dans
des établissements de santé. De plus, si le vaccin antihépatite B monovalent est
disponible dans des dispositifs d’injection unidose préremplis (par exemple UnijectTM),
les sages-femmes pourront l’administrer plus facilement en cas de naissance à domicile
(49, 50).

Il faut aussi tenir compte des priorités suivantes lorsqu’il s’agit d’introduire
l’administration d’une dose de vaccin antihépatite B à la naissance.

· Dans tous les pays. Il faudrait avant toute chose parvenir à un taux élevé
de vaccination antihépatite B complète chez tous les nourrissons. C’est ce
qui a le plus d’ effet sur la prévalence de l’infection chronique à HBV chez
l’enfant, qu’il soit possible ou non d’administrer une dose à la naissance
(voir section 4.11).

· Dans les pays où une forte proportion d’infections chroniques à HBV sont
contractées pendant la période périnatale (par exemple en Asie du Sud-Est).
Lorsqu’on introduit le vaccin antihépatite B, on en administrera une dose à la
naissance aux nourrissons qui voient le jour dans les hôpitaux. Dans ces pays,
on s’efforcera aussi de vacciner dès que possible contre l’hépatite B les enfants
nés à domicile (voir les sections 5.3 et 8).

· Dans les pays où la proportion des infections chroniques à HBV contractées
pendant la période périnatale est plus faible (par exemple en Afrique),
l’administration d’une dose à la naissance peut être envisagée compte dûment
tenu de  :

- l’importance relative des infections périnatales à HBV dans la charge de
morbidité globale ;

- la faisabilité et la rentabilité de l’administration d’une dose à la naissance.



Introduction du vaccin contre l’hépatite B – Lignes directrices8

3.3 Vaccination de rattrapage pour les sujets plus âgés

Lorsque le vaccin antihépatite B est incorporé dans les calendriers de vaccination
infantile systématique, il faudrait évaluer la nécessité d’une vaccination de rattrapage
pour les classes d’âge supérieures à un an. En particulier, il convient de noter que les
agents de santé exposés à une contamination par le sang courent un risque élevé
d’infection à HBV. La nécessité d’une vaccination de rattrapage pour les sujets plus
âgés dans d’autres groupes variera en fonction du degré d’endémicité de cette infection
dans chaque pays.

Dans les pays où l’infection chronique à HBV est fortement endémique, celle-ci est
contractée la plupart du temps par de jeunes enfants. La vaccination systématique
des nourrissons réduit alors rapidement la transmission et la vaccination de rattrapage
des enfants plus âgés n’est habituellement pas nécessaire. Il est particulièrement
important que la vaccination de rattrapage dans les classe d’âge supérieures ne fasse
pas obstacle aux efforts visant à parvenir à la vaccination complète des nourrissons
et à empêcher la transmission mère-enfant du virus en administrant à ce dernier une
dose de vaccin à la naissance.

Dans les pays à endémicité moyenne ou faible, la charge de morbidité due aux infections
chroniques contractées par les enfants plus âgés, les adolescents et les adultes peut
être importante. Il est alors possible que, si l’on ne vaccine que les nourrissons,
l’incidence de la maladie ne baisse pas avant plusieurs décennies ; des stratégies de
vaccination de rattrapage visant ces tranches d’âge supérieures, s’ajoutant à la
vaccination systématique des nourrissons, pourraient donc être souhaitables.

Les groupes cibles éventuels de la vaccination de rattrapage pourraient comprendre
certaines cohortes de naissance (par exemple vaccination systématique du jeune
adolescent) et les personnes exposées à des facteur de risque. La mise en place d’une
surveillance de l’hépatite B aiguë et la réalisation d’études de séroprévalence de
l’infection à HBV peuvent aider à déterminer quels sont les groupes qui risquent le
plus de contracter cette infection, c’est-à-dire les clients et le personnel des
établissement pour sujets présentant des troubles du développement,
les consommateurs de drogue par injection, les homosexuels masculins et les personnes
ayant des partenaires multiples. La vaccination et les autres efforts de prévention
pourraient viser ces groupes (voir section 7).
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Il existe deux types de vaccin contre l’hépatite B :

· des vaccins recombinés ou issus du génie génétique, fabriqués en utilisant du
HBsAg synthétisé dans des levures ou des cellules mammaliennes dans
lesquelles le gène du HBsAg a été inséré ;

· des vaccins préparés à partir d’un HBsAg purifié tiré du plasma de porteurs
chroniques du HBV.

Ces deux types de vaccins ont une innocuité, une immunogénicité et une efficacité
comparables.

4.1 Formulations

Les vaccins antihépatite B se présentent sous diverses formulations : vaccins
monovalents, qui protègent uniquement contre l’hépatite B, et vaccins associés
qui protègent contre l’hépatite B et d’autres maladies (par exemple DTC-HépB,
DTC-HépB+Hib, Hib-HépB).

· Le vaccin monovalent antihépatite B DOIT ÊTRE UTILISÉ pour la dose
administrée à la naissance.

· Les vaccins associés, qui comprennent le vaccin contre l’hépatite B,
NE DOIVENT PAS ÊTRE UTILISÉS à la naissance, parce que le vaccin
DTC et le vaccin anti-Hib ne doivent pas être administrés à la naissance.

· Pour les doses ultérieures du calendrier de vaccination contre l’hépatite B,
on peut utiliser soit un vaccin monovalent soit un vaccin associé, ce dernier
pouvant être administré chaque fois que tous les antigènes présents dans le
vaccin sont indiqués.

4.2 Immunogénicité et efficacité chez l’enfant

Vaccination avant exposition. Une série de trois doses de vaccin antihépatite B induit
des titres protecteurs d’anticorps dirigés contre l’antigène HBs (anti-Hbs) chez
plus de 95 % des nourrissons et des enfants en bonne santé lorsqu’elles sont
administrées selon divers schémas, notamment : à six semaines, dix semaines et
14 semaines ; à deux mois, quatre mois et six mois ; à la naissance, à un mois et à
six mois (51 à 55). Les enfants qui ont une bonne réponse sérologique au vaccin
antihépatite B sont protégés contre l’hépatite B aiguë et chronique.

4. Vaccin contre l’hépatite B
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Vaccination après exposition. La vaccination après exposition, commençant à la
naissance avec soit un vaccin antihépatite B seul soit un vaccin antihépatite B et une
immunoglobuline antihépatite B (HBIg), peut prévenir plus de 90 % des transmissions
mère-enfant (56). Il est aussi efficace d’administrer des vaccins antihépatite B
recombinés seuls qu’un vaccin antihépatite B plus une HBIg (56). Ainsi, l’utilisation
de l’immoglobuline HB n’est pas nécessaire, en particulier dans les pays où les femmes
enceintes ne subissent pas de dépistage de l’antigène HBs. On obtient une efficacité
optimale en matière de prévention des infections périnatales par le HBV lorsque le
vaccin est administré dans les 24 heures qui suivent la naissance. Rien ne permet de
penser qu’on puisse prévenir une transmission périnatale si la première dose de vaccin
est administrée plus de sept jours après la naissance.

4.3 Interchangeabilité

Les différents types et formulations des vaccins contre l’hépatite B sont
interchangeables. Les vaccins de divers types et divers fabricants peuvent être utilisés
pour chaque dose qu’un enfant reçoit.

4.4 Présentation

Les vaccins antihépatite B sont disponibles sous forme liquide dans des flacons de
verre unidoses ou multidoses et dans des dispositifs d’injection préremplis unidoses
(par exemple UnijectTM). Les flacons multidoses contiennent généralement deux,
six ou dix doses.

4.5 Posologie

La dose pédiatrique standard est de 0,5 ml. La quantité de protéine HBsAg par dose
qui provoque une réponse immunitaire protectrice chez le nourrisson et l’enfant
varie selon le fabricant et se situe entre 1,5 µg et 10 µg, en raison des différences
dans les méthodes de production du vaccin contre l’hépatite B. C’est pourquoi il
n’existe aucune norme internationale d’activité du vaccin, exprimée en microgrammes
de protéine HBsAg, et l’efficacité relative des divers vaccins ne peut être évaluée à
partir des différences rencontrées dans leur teneur en HBsAg.

4.6 Administration

Le vaccin contre l’hépatite B est administré par voie intramusculaire dans la partie
antérolatérale de la cuisse (nourrissons) ou dans le deltoïde (enfants plus âgés).
Il peut être administré en toute sécurité le même jour que d’autres vaccins
(par exemple DTC, VPO, anti-Hib, antirougeoleux, BCG ou antiamaril). En outre,
il peut être administré à tout moment, avant ou après un autre vaccin inactivé ou
vivant, parce que les vaccins inactivés comme le vaccin antihépatite B n’interfèrent
pas, en général, avec la réponse immunitaire à d’autres vaccins inactivés ou vivants
(57).

Si le vaccin antihépatite B est administré le même jour qu’un autre vaccin injectable,
il est préférable d’injecter les deux vaccins dans des membres différents. S’il faut
pratiquer plusieurs injections sur le même membre, on choisira la cuisse en raison de
sa plus grande masse musculaire et on veillera à espacer les points d’injections de
2,5 cm à 5 cm, de sorte qu’une réaction locale éventuelle ne puisse pas se superposer
à une autre (57).
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Le matériel d’injection utilisé pour le vaccin antihépatite B est le même que celui
utilisé pour les autres vaccins du PEV, à l’exception du BCG.

Il est essentiel d’utiliser un matériel d’injection stérile pour toutes les injections
(voir section 6.8).

· Des dispositifs d’injection autobloquants de 0,5 ml constituent le matériel
de choix (voir la déclaration conjointe OMS-UNICEF-FNUAP sur
l’utilisation des seringues autobloquantes dans les services de vaccination
[WHO/V&B/99.25]).

· Dans les services de vaccination où les seringues stérilisables sont toujours
utilisées, il faudrait employer des seringues de 0,5 ml.

· Si l’on ne dispose par de seringues autobloquantes ni stérilisables, des seringues
à usage unique (1,0 ou 2,0 ml) peuvent être employées, mais elles ne doivent
être utilisées qu’UNE SEULE FOIS et doivent être éliminées en toute sécurité
après usage.

· Quel que soit le type de seringue utilisé, une aiguille de 25 mm, calibre 22 ou
23, est recommandée.

Il convient d’éviter les pratiques suivantes lors de l’administration du vaccin
antihépatite B.

· Le vaccin antihépatite B NE DOIT PAS être administré dans la fesse,
parce que cette voie d’administration est associée à de moins bonnes
concentrations d’anticorps protecteurs, probablement en raison d’une injection
effectuée en sous-cutané par inadvertance ou d’une injection dans le tissu
adipeux profond. De plus, on risque d’endommager le nerf sciatique.

· Le vaccin antihépatite B NE DOIT PAS être administré par voie intradermique,
parce que cette voie d’administration ne produit pas une réponse en anticorps
suffisante chez l’enfant.

· Le vaccin antihépatite B NE DOIT PAS être mélangé avec d’autres vaccins,
dans la même seringue, sauf si c’est recommandé spécifiquement par le fabricant
(note : le vaccin pentavalent DTC-HépB+Hib est fourni dans deux flacons
séparés, l’un contenant le vaccin DTC-HépB (liquide), l’autre le vaccin anti-
Hib (lyophilisé). Le fabricant recommande de mélanger le contenu des deux
flacons et d’administrer le vaccin DTC-HépB+Hib dans la même seringue).

4.7 Température et durée de conservation

La température de conservation du vaccin antihépatite B est la même que celle du
vaccin DTC, c’est-à-dire entre 2 et 8 °C. Ce vaccin est généralement stable pendant
au moins quatre ans à partir de la date de fabrication s’il est conservé dans cette
fourchette de température. La plupart des vaccins antihépatite B sont relativement
thermostables et ne subissent qu’une faible perte d’activité lorsqu’ils sont conservés
à des températures situées entre 20 et 26 °C pendant un an et à 37 °C pendant deux
à six mois (58, 59). Toutefois, la thermostabilité du vaccin antihépatite B peut montrer
des variations considérables selon le fabricant. La notice d’emballage doit par
conséquent être consultée pour connaître la durée de conservation recommandée
par le fabricant pour chaque vaccin particulier.
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Le vaccin antihépatite B et les vaccins associés contenant du vaccin antihépatite B
NE DOIVENT PAS ÊTRE CONGELÉS. La congélation du vaccin antihépatite B
a pour effet que la protéine HBsAg se dissocie de l’adjuvant (alun) et perd ainsi son
immunogénicité/activité (voir section 6.3 concernant les précautions à prendre contre
la congélation du vaccin antihépatite B). Le point de congélation du vaccin
antihépatite B est d’environ – 0,5 °C.

La formulation pentavalente DTC-HépB+Hib est fournie dans deux flacons distincts
(DTC-HépB liquide et anti-Hib lyophilisé) qui ne sont pas emballés ensemble.
Le vaccin anti-Hib lyophilisé peut être conservé soit congelé à – 20 °C soit réfrigéré
entre 2 et 8 °C. Toutefois, le vaccin liquide DTC-HépB NE DOIT PAS ÊTRE
CONGELÉ. Pour garantir que le vaccin anti-Hib est correctement reconstitué avec
le DTC-HépB, il est recommandé de conserver ensemble entre 2 et 8 °C les deux
flacons de la formulation pentavalente DTC-HépB+Hib et d’expédier et de distribuer
ensemble les deux flacons.

Pour de plus amples renseignements sur la température et la durée de conservation
du vaccin antihépatite B, se reporter aux documents suivants :

· Galazka A., Milstien J. et Zaffran M. Thermostabilité des vaccins
(WHO/GPV/98.07).

· La manipulation et la reconstitution appropriées des vaccins évitent les erreurs
de programme. Mise à jour vaccins et produits biologiques, 2000, 34 : 1-4.

4.8 Indications

Tous les enfants âgés de moins de un an doivent recevoir la série complète d’injections
antihépatite B.

La nécessité d’une vaccination de rattrapage pour les classes d’âge supérieures et
pour certains groupes à risque variera selon les pays (voir section 3.3).

4.9 Contre-indications

Il existe peu de raisons de ne pas administrer ou de retarder l’administration du
vaccin antihépatite B. Trop souvent, les vaccinations sont différées ou refusées parce
que les agents de santé estiment à tort que certaines affections constituent des contre-
indications à l’administration du vaccin.

Un enfant présentant des antécédents de réaction allergique grave (par exemple
urticaire généralisée, difficultés respiratoires, œdème buccal et pharyngé,
hypertension, choc) à une dose de vaccin antihépatite B ne doit pas recevoir de
nouvelles doses.
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NE constituent PAS des contre-indications :

· une maladie mineure, comme une infection des voies respiratoires ou une
diarrhée avec température inférieure à 38,5 °C ;

· une allergie ou un asthme ;

· des antécédents familiaux de convulsions ;

· une antibiothérapie ;

· une infection à VIH ;

· l’allaitement au sein  ;

· des antécédents de crise (convulsive ou épileptique) ;

· des maladies chroniques : cardiaques, pulmonaires, rénales ou hépatiques ;

· des maladies neurologiques stables, telles une infirmité motrice cérébrale ou
une trisomie 21 ;

· la prématurité ou un faible poids de naissance ;

· des antécédents d’ictère à la naissance.

4.10 Limites

Le vaccin antihépatite B ne protège que contre le virus de l’hépatite B ; il ne protège
pas contre d’autres types d’hépatite ou d’ictères.

Plus de 95 % des nourrissons produisent des anticorps protecteurs après trois doses
de vaccin antihépatite B. Toutefois, un petit pourcentage d’entre eux n’est pas protégé
après la vaccination.

4.11 Calendrier de vaccination

La vaccination antihépatite B devrait être introduite de manière à faire partie
intégrante du programme de vaccination infantile existant. Les schémas de vaccination
antihépatite B sont très souples et il existe de multiples options permettant d’ajouter
ce vaccin aux calendriers nationaux de vaccination en place, sans avoir besoin de
séances de vaccination supplémentaires (tableau 1).
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Tableau 1. Options permettant d’ajouter le vaccin antihépatite B
aux calendriers de vaccination infantile

Options pour le vaccin anti-HépB

Avec une Sans dose à
dose à la la naissance
naissance

Age Consultations Autres antigènes I II III

Naissance 0 BCG HépB - HépB -
[VPO0]1 naissance2 naissance2

6 semaines 1 VPO1 DTC1 HépB13 HépB22 DTC-HépB14

10 semaines 2 VPO2 DTC2 HépB23 DTC-HépB24

14 semaines 3 VPO3 DTC3 HépB33 HépB32 DTC-HépB34

9 à 12 mois 4 Rougeole
1 Uniquement administré dans les pays à forte endémicité de la poliomyélite
2 Vaccin monovalent
3 Vaccin monovalent ou associé
4 Vaccin associé

Pour la programmation des vaccinations, il est habituellement plus facile d’administrer
trois doses de vaccin antihépatite B en même temps que les trois doses du vaccin
DTC (voir tableau 1, option I). Ce calendrier permet de prévenir les infections
contractées pendant la petite enfance, qui représentent la majeure partie de la charge
de morbidité liée au HBV dans les pays à forte endémicité. Il prévient également les
infections contractées ultérieurement. En revanche, il ne permet pas de prévenir les
infections périnatales à HBV parce qu’il ne prévoit pas de dose de vaccin antihépatite
B à la naissance.

Deux possibilités de schéma s’offrent pour prévenir les infections périnatales dues à
HBV : un schéma en trois doses de vaccin antihépatite B monovalent, la première
étant administrée à la naissance et les deuxième et troisième en même temps que les
première et troisième doses de vaccin DTC (tableau 1, option II) ; un schéma
en quatre doses, dans lequel une dose de vaccin antihépatite B monovalent est
administrée à la naissance et est suivie de trois doses d’un vaccin associé (par exemple
DTC-HépB) (tableau 1, option III).

· Le calendrier en trois doses (tableau 1, option II) est moins coûteux, mais il
peut être plus compliqué à administrer parce que les nourrissons reçoivent à la
deuxième consultation des vaccins différents de ceux administrés lors de la
première et de la troisième consultations. De plus, il pourrait être difficile
d’obtenir un taux élevé de vaccination complète par les trois doses de vaccin
dans les pays où un fort pourcentage d’enfants ne naissent pas à l’hôpital.

· Le calendrier en quatre doses (tableau 1, option III) pourrait être plus facile à
administrer du point de vue programmatique, mais il coûte plus cher.

· Lorsqu’on choisit le calendrier de vaccination contre l’hépatite B à utiliser dans
un pays particulier, il faut prendre en considération d’autres facteurs, à savoir :
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· L’intervalle minimum à respecter entre la dose 1 et la dose 2 et entre la dose 
2 et la dose 3 est de quatre semaines.

· Ce calendrier doit optimiser le pourcentage d’enfants qui reçoivent la série
complète d’injections contre l’hépatite B ; la couverture vaccinale sera
habituellement d’autant plus élevée que l’administration du vaccin est précoce.

· Une dose qui n’est pas administrée devrait l’être aussitôt que possible. Il n’est
pas nécessaire de recommencer tout le schéma posologique.

4.12 Protection à long terme et doses de rappel

De nombreuses études ont montré que les nourrissons, les enfants et les adultes
qui ont bien réagi aux trois doses de vaccin sont protégés contre l’hépatite B pendant
au moins 15 ans, même s’ils perdent leurs anticorps protecteurs avec le temps
(55, 60). Cette protection à long terme repose sur la mémoire immunologique,
qui permet une réponse protectrice anamnestique en anticorps après exposition au
HBV (61).C’est pourquoi des doses de rappel du vaccin ne sont pas recommandées
(62, 63).

4.13 Innocuité

Le vaccin antihépatite B est très sûr. De légers effets indésirables transitoires peuvent
se produire après la vaccination, notamment une douleur au point d’injection
(3 à 9 %), de la fatigue, des céphalées et une irritabilité (8 à 18 %) ou une fièvre
supérieure à 37,7 °C (0,4 à 8 %). Ces effets indésirables transitoires débutent
habituellement dans les 24 heures après l’administration du vaccin et durent de un à
trois jours. Lorsque le vaccin antihépatite B est administré en même temps que le
DTC, l’intensité de la fièvre et/ou de l’irritabilité est la même que lorsque le DTC est
administré seul.

Des réactions allergiques graves au vaccin, par exemple une urticaire, des difficultés
respiratoires ou un état de choc, sont rares et ne concernent qu’un enfant vacciné sur
600 000 (64).

Sur la base de certaines observations, on a prétendu que le vaccin antihépatite B
provoquait des maladies chroniques (sclérose en plaques, syndrome de fatigue
chronique, diabète, polyarthrite rhumatoïde) et des maladies auto-immunes.
Toutefois, aucune étude n’a permis jusqu’ici de mettre en évidence une association
quelconque entre la vaccination contre l’hépatite B et ces maladies (65, 66).

On trouvera un complément d’information sur la sécurité du vaccin antihépatite B
dans le document suivant :

· Informations complémentaires sur la sécurité des vaccins. Deuxième partie :
fréquences de base des manifestations postvaccinales indésirables
(WHO/V&B/00.36).
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5.1 Vaccins monovalents ou vaccins associés : lesquels choisir ?

Lors du choix d’un ou de plusieurs vaccins antihépatite B adaptés aux programmes
nationaux de vaccination, les questions suivantes doivent être prises en compte.

· Coût. Le coût des vaccins associés peut être plus élevé que celui de certains
produits monovalents, mais les autres frais (par exemple personnel, chaîne du
froid, matériel d’injection) seront peut-être avec eux inférieurs à ceux des
vaccins monovalents.

· Production locale de vaccins. Dans les pays où il existe une production locale
de DTC, l’utilisation de vaccins associés contenant le DTC peut conduire à les
substituer au produit fabriqué localement. Pour ces pays, la solution consisterait
à utiliser des vaccins antihépatite B monovalents ou un vaccin associé ne
renfermant pas de DTC.

· Nombre d’injections. L’utilisation de vaccins associés diminue le nombre
d’injections nécessaires au cours d’une seule consultation ainsi que le nombre
d’aiguilles et de seringues.

· Conséquences en matière de personnel. L’introduction de vaccins associés exige
moins de temps pour vacciner un enfant et simplifie la tenue des dossiers.

· Souplesse de l’intégration au calendrier national de vaccination. L’utilisation
de vaccins antihépatite B monovalents permet de les introduire avec une plus
grande souplesse dans les calendriers de vaccination existants. Ce vaccin
antihépatite B monovalent peut en effet être administré à tout âge, alors que
les vaccins associés contenant le DTC doivent être administrés conformément
au calendrier du  DTC et ne peuvent pas être utilisés pour la dose de vaccin
antihépatite B à administrer à la naissance.

· Conséquences pour la chaîne du froid. Les exigences en matière de conservation
dans la chaîne du froid des vaccins monovalents et associés dépendront du
type de vaccin utilisé (voir section 6.3).

· Sécurité des stocks de vaccins. Les vaccins monovalents seront plus facilement
volés que les vaccins associés qui incorporent le DTC, en raison de la
réactogénicité du DTC et parce que le DTC n’est pas recommandé pour les
enfants de plus de cinq ans.

· Approvisionnement en vaccins. On ne disposera probablement pas de
quantités de vaccins DTC-HépB suffisantes pour répondre à la demande avant
2004-2005 au moins.

5. Décisions relatives
à l’organisation
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5.2 Comment le vaccin antihépatite B devrait-il être introduit dans les
services de vaccination infantile existants  ?

Lorsqu’on organise une vaccination antihépatite B, la priorité consiste à effectuer le
plus grand nombre possible de séries complètes d’injections chez les nourrissons
pour qui la vaccination commence à la naissance ou avec la première dose de vaccin
DTC. Le fait de parvenir à une couverture vaccinale étendue chez le nourrisson est
ce qui aura le plus d’effet sur la prévalence de l’infection chronique à HBV chez
l’enfant.

Il est habituellement tout à fait possible d’introduire le vaccin antihépatite B en
l’administrant aux nourrissons qui n’ont pas encore terminé leur série d’injections de
DTC. Les enfants qui ont déjà commencé, mais n’ont pas terminé la série de doses de
DTC  lorsque le vaccin antihépatite B est introduit, peuvent ne recevoir qu’une ou
deux doses de vaccin antihépatite B et n’être pas totalement protégés contre une
infection à HBV. Toutefois, du point de vue logistique, il peut être difficile de terminer
la série d’injections antihépatite B chez ces nourrissons parce qu’il faudrait pour cela
des consultations supplémentaires.

5.3 Quelles stratégies utiliser pour administrer le vaccin antihépatite B à
la naissance ?

Dans les pays où l’on administre une dose de vaccin antihépatite B à la naissance
pour prévenir la transmission périnatale du HBV (voir section 3.2), il faut mettre au
point et appliquer des stratégies efficaces d’administration du vaccin. Le vaccin
antihépatite B peut être administré en même temps que d’autres vaccins donnés peu
après la naissance, notamment le BCG et le VPO. Toutefois, afin de prévenir la
transmission du HBV de la mère à l’enfant, il faut administrer le vaccin antihépatite B
dès que possible après l’accouchement, de préférence dans les 24 heures. Lors de
l’élaboration des stratégies d’administration de la première dose à la naissance, il
faudra par conséquent examiner les rôles respectifs du service d’obstétrique
(obstétriciens, sages-femmes et accoucheuses traditionnelles) et du personnel du
programme de vaccination. En outre, des systèmes de tenue de dossiers doivent être
mis au point pour faciliter le transfert des informations concernant l’administration
de la dose à la naissance entre ces deux catégories de personnel.

Voici quelques stratégies envisagées pour l’administration du vaccin antihépatite B à
la naissance.

Vaccination des nouveau-nés qui voient le jour dans des établissements de santé.
La vaccination des nouveau-nés, alors qu’ils se trouvent dans des établissements de
santé, est une occasion qui ne doit pas être manquée. La vaccination peut être offerte
à heure fixe chaque jour de manière à couvrir tous les accouchements qui ont eu lieu
au cours des 24 heures précédentes.

Vaccination des nouveau-nés qui voient le jour à domicile. La vaccination des
nouveau-nés qui ne sont pas nés à l’hôpital présente des difficultés d’organisation
supplémentaires. Le vaccin antihépatite B peut être administré à ces nourrissons dans
des services de vaccination ou pendant des consultations à domicile aussitôt que
possible après la naissance. Pour pouvoir offrir le vaccin antihépatite B aux nourrissons
nés à domicile, certaines conditions préalables doivent être remplies ; il faut  :
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· un personnel de santé motivé ;

· des communautés réceptives ;

· une notification en temps voulu des naissances ;

· des allocations de transport suffisantes ;

· une chaîne du froid efficace (voir sections 6.3 et 8) ;

· des flacons unidoses de vaccins antihépatite B (par exemple UnijectTM) ;

· des injections administrées en toute sécurité.

5.4 Comment estimer les coûts de l’introduction de la vaccination
antihépatite B ?

Lorsque l’on prévoit d’introduire le vaccin antihépatite B, il faudrait estimer les coûts
d’investissement et de fonctionnement que cela représente et les inscrire au budget
annuel du programme de vaccination. Parmi les coûts d’investissement
supplémentaires, il faudrait inclure ceux qui concernent le matériel de la chaîne du
froid et les campagnes d’information destinées au grand public. Les coûts de
fonctionnement supplémentaires englobent l’achat des vaccins et des seringues
autobloquantes, la formation, l’élimination en toute sécurité des déchets et l’évaluation
des effets du programme.

Pour calculer le coût de l’introduction du vaccin antihépatite B, le lecteur trouvera
de plus amples renseignements dans un document à paraître, intitulé : “Guidelines
for estimating costs of introducing new vaccines into the national immunization
system”.

5.5 L’adjonction du vaccin antihépatite B peut-elle être utilisée pour
renforcer les services de vaccination systématique ?

L’introduction du vaccin antihépatite B devrait fournir l’occasion de renforcer
les services de vaccination systématique. Il faudrait prévoir à ce moment-là d’améliorer
certains éléments particuliers du service de vaccination qui doivent l’être.
Des indicateurs mesurables devraient être fixés pour pouvoir suivre les progrès
réalisés dans ce sens. Il faudrait se pencher en particulier sur :

· la gestion des stocks de vaccins ;

· la réduction du gaspillage des vaccins (voir section 6.5) ;

· la sécurité des injections (voir section 6.8).
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Lors de l’introduction du vaccin antihépatite B dans le programme de vaccination
infantile, on adaptera ou on créera des systèmes grâce auxquels il sera possible de
commander et stocker le vaccin, de vérifier son utilisation et son gaspillage,
de surveiller la couverture vaccinale, de préparer et former le personnel et d’organiser
des activités de sensibilisation et d’information concernant l’hépatite B et le vaccin
antihépatite B.

6.1 Achat du vaccin

Estimation des besoins en vaccins. Le nombre de doses de vaccin antihépatite B
nécessaires est estimé à partir de la taille de la cohorte de naissance, du taux de
couverture du DTC et du nombre de doses du schéma vaccinal. Ces calculs doivent
également tenir compte du gaspillage et de l’importance du stock de réserve.
Pour des raisons économiques ou logistiques, certains pays peuvent choisir d’introduire
la vaccination antihépatite B peu à peu. Par exemple, pendant la (les) première(s)
année(s), il est possible de cibler les nourrissons des régions où la prévalence de
l’hépatite chronique est élevée par rapport aux autres régions du pays en question ou
les nourrissons des zones urbaines. En pareil cas, les besoins en vaccins dépendront
de la taille du groupe cible.

Dimension des flacons. On pourra avoir besoin de flacons unidoses et multidoses
pour la vaccination antihépatite B dans différents endroits. Les flacons multidoses
sont habituellement utilisés pour toutes les séances de vaccination prévues dans des
postes fixes ou par les équipes mobiles et pour les nouveau-nés vaccinés à la naissance
dans les hôpitaux. Les flacons unidoses peuvent convenir dans les hôpitaux où seuls
un ou deux nourrissons naissent chaque jour et pour la vaccination à la naissance des
nourrissons nés à domicile.

L’utilisation des flacons unidoses peut faire diminuer le gaspillage du vaccin. Toutefois,
ils coûtent plus cher par doses que les flacons multidoses. De plus, il leur faut davantage
d’espace pour leur conservation et leur transport dans la chaîne du froid. Il faut
calculer soigneusement les besoins respectifs en flacons unidoses et multidoses à
chaque niveau de la chaîne du froid. Les commandes devraient préciser pour chaque
niveau le nombre de flacons unidoses et multidoses nécessaires.

6. Déroulement
des opérations
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De plus amples renseignements concernant l’achat des vaccins sont disponibles dans
les documents suivants :

· Procurement of vaccines for public sector programmes – a reference manual
(WHO/V&B/99.12)

· Directives pour l’achat de vaccins et de sérums sur le marché international
(WHO/VSQ/98.05).

· Procédure pour évaluer l’acceptabilité de principe des vaccins achetés par les
institutions des Nations Unies (WHO/VSQ/97.06).

6.2 Emballage et expédition du vaccin

Pour l’emballage et l’expédition du vaccin antihépatite B, les procédures suivantes
doivent être soigneusement appliquées.

· Comme le vaccin antihépatite B NE PEUT PAS ÊTRE CONGELÉ :

- chaque boîte utilisée pour emballer et expédier les vaccins doit porter la
mention :

« RÉFRIGÉRER ENTRE 2 °C et 8 °C – NE PAS CONGELER »

- Des indicateurs de congélation doivent accompagner toutes les expéditions
internationales de vaccin antihépatite B, et dans l’idéal, toutes les
expéditions à l’intérieur d’un pays.

·  Il faut mettre dans chaque boîte expédiée une fiche de contrôle de la chaîne du
froid.

· Pour décourager les vols de vaccin antihépatite B, les emballages et boîtes
d’expédition peuvent être étiquetées « vaccin pédiatrique » et « propriété du
Ministère de la Santé ».

De plus amples renseignements sur l’emballage et l’expédition des vaccins peuvent
être trouvés dans le document suivant :

· Directives pour l’emballage et l’expédition internationale des vaccins destinés
au Programme élargi de vaccination (WHO/EPI/CCIS/81.04 REV.5).

6.3 Chaîne du froid

Pour ajouter le vaccin antihépatite B à un calendrier national de vaccination, il faut :

· une évaluation de la capacité de conservation et des procédures de la chaîne du
froid à tous les échelons administratifs ;

· l’élaboration et la mise en œuvre de plans visant à modifier si nécessaire la
capacité de stockage et les procédures de chaîne du froid ;

· Capacité de la chaîne du froid. Il faudra examiner soigneusement l’effet de
l’introduction du vaccin antihépatite B sur la capacité de stockage de la chaîne
du froid. Elle peut varier en fonction des facteurs suivants.
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· Utilisation de vaccins monovalents ou associés. Le type de vaccin choisi peut
avoir des conséquences considérables sur la capacité de stockage de la chaîne
du froid. Par exemple, les conditions de conservation des flacons multidoses
de DTC-HépB sont les mêmes que pour les flacons multidoses de DTC
(tableau 2). Mais, si on utilise des vaccins monovalents contre l’hépatite B ou
le vaccin DTC-HépB+Hib, les conditions de conservation seront plus strictes
(tableau 2).

· Volumes nécessaires au stockage et à l’expédition des vaccins antihépatite B.
Les volumes de stockage des vaccins antihépatite B fournis par l’UNICEF
figurent au tableau 2. Le volume de stockage normalisé recommandé par l’OMS
pour le DTC est de 2,5 cm3 par doses, en flacons de 20 doses (3,0 cm3 par
doses dans les flacons de dix doses) ; le volume de stockage total pour d’autres
vaccins PEV (BCG, DTC, rougeole, VPO, TT) est d’environ 11,0 cm3 par
doses.

Tableau 2. Volumes de stockage du vaccin antihépatite B (cm3 par doses)1

Vaccin Flacons-1 dosel Flacons-2 doses Flacons-6 doses Flacons-10 doses

HépB monovalent 9,7/14,9/33,805 4,8 2,72 2,3

HépB (UnijectTM)2 24,6 - - -

DTC +HépB3 - - - 8,2

DTC-HépB (associé) 9,7 4,84 - 3,0

DTC-HépB+ Hib4 - 9,7 - -

1 Le volume de stockage net ne comprend que le conditionnement primaire. Il ne comprend ni le
conditionnement secondaire, ni l’isolant ni l’espace prévu pour la circulation de l’air nécessaire pour
réfrigérer les vaccins.

2 HépB monovalent (liquide) dans un dispositif d’injection unidose prérempli.
3 Un flacon de DTC (liquide) plus un flacon de HépB (liquide) emballés ensemble.
4 Un flacon de DTC-HépB (liquide) emballé avec un flacon de vaccin anti-Hib (lyophilisé).

Ce dernier est reconstitué avec le DTC-HépB.
5 Chacune de ces valeurs représente un produit provenant d’un fabricant différent.

· Flacons unidoses ou multidoses. L’utilisation de flacons unidoses augmente
l’espace de stockage nécessaire. Par exemple, si des flacons unidoses sont utilisés
au lieu de flacons de dix doses, il faudra trois à quatre fois plus d’espace pour
les stocker et les transporter (tableau 2).

· Echelons administratifs de la chaîne du froid. Le matériel de la chaîne du froid
utilisé et la capacité de stockage supplémentaire disponible peuvent varier à
chaque échelon administratif de la chaîne du froid. Pour faire face à
l’augmentation des besoins en espace de stockage des vaccins à un échelon
administratif donné, on peut augmenter les capacités de stockage et/ou accroître
la fréquence des expéditions.
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Le Siège de l’OMS dispose d’un tableau permettant de calculer le volume des vaccins
afin d’aider les pays à prévoir l’espace nécessaire lorsqu’ils introduisent de nouveaux
vaccins. Cet instrument peut être utilisé pour calculer le volume de stockage net par
enfant entièrement vacciné conformément aux divers calendriers de vaccination et
la variation en pourcentage du volume de stockage nécessaire lorsque l’on introduit
un nouveau vaccin (WHO/V&B/01.24).

Précautions à prendre pour empêcher la congélation du vaccin. Comme le vaccin
antihépatite B est inactivé par la congélation, les méthodes de stockage et d’expédition
utilisées pour prévenir sa congélation doivent être évaluées à tous les échelons de la
chaîne du froid. C’est particulièrement important aux échelons supérieurs, où
l’utilisation de congélateurs-coffres capables de congeler à des températures
inférieures ou égales à – 20 °C pourrait avoir des répercussions sur un plus grand
nombre de flacons. Le risque de perte d’activité attribuable à la congélation peut
également augmenter aux échelons inférieurs de la chaîne du froid, lorsque le vaccin
est transporté dans des glacières et peut se trouver au contact des accumulateurs de
froid. Un vaccin ne doit pas être utilisé s’il est possible qu’il ait été congelé. Le test de
l’agitation peut être utilisé pour vérifier si c’est le cas (WHO/EPI/LHIS/98.02).

Les précautions à prendre contre la congélation du vaccin antihépatite B sont les
mêmes que pour le DTC et l’AT et comprennent notamment les mesures suivantes :

· A chaque échelon de distribution du vaccin, les briquettes sorties du congélateur
doivent être maintenues à la température ambiante pendant cinq à dix minutes
(jusqu’à ce que des gouttes d’eau se forment à leur surface) avant d’être mises
dans un porte-vaccins ou une glacière.

· On disposera un matériau isolant entre les briquettes et le vaccin, sur les côtés
et au-dessus.

On trouvera de plus amples renseignements concernant l’organisation de la chaîne
du froid dans les documents suivants :

· Safe vaccine handling, cold chain and immunizations. A manual for the Newly
Independent States (WHO/EPI/LHIS/98.02).

· Vaccination pratique. Module 3 : la chaîne du froid (WHO/TRAM/98.01-11
REV.1)

· Indicateurs de température pour les vaccins et la chaîne du froid
(WHO/V&B/99.15).

· Fiches signalétiques d’articles, édition 2000 (WHO/V&B/00.13).

6.4 Sécurité des stocks de vaccins

Il est possible que des vols de vaccins se produisent du fait d’une demande de vaccin
antihépatite B pour des enfants plus âgés et des adultes. Pour garantir la sécurité des
stocks de vaccins et prévenir les vols, on peut :

· utiliser des réfrigérateurs fermant à clé ou installer les réfrigérateurs dans des
pièces fermant à clé ;

· comparer fréquemment l’état des stocks avec les registres afin de déceler toute
anomalie.
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6.5 Réduire le gaspillage de vaccin

Comme les vaccins antihépatite B sont plus chers que les autres vaccins du PEV, il
est important de surveiller le gaspillage et d’élaborer et de mettre en œuvre des
stratégies pour le limiter.

Surveiller le gaspillage de vaccin. Cela permet de réduire le gaspillage en fournissant
des données fiables pour estimer le nombre et la taille des flacons à commander.
Le taux de gaspillage pendant une certaine période est calculé selon la formule
suivante :

(nombre de doses fournies* – nombre de vaccinations effectuées)
nombre de doses de vaccin fournies

Par exemple, supposons que 1 000 doses de vaccins soient fournies et que 750
vaccinations soient réalisées entre janvier et mars.

Le taux de gaspillage pour cette période est de : (1 000 – 750) = 0,25, soit 25 %
1 000

Le gaspillage de vaccin antihépatite B devrait être suivi de manière systématique et
faire l’objet d’un rapport (trimestriel, par exemple). Si ce n’est pas possible, il faudrait
envisager de signaler ces gaspillages sur une courte période (par exemple un an) afin
d’établir une certaine continuité et de faire ensuite rapport de manière intermittente.

Stratégies visant à réduire le gaspillage de vaccin. Rechercher les causes du gaspillage
de vaccin est un moyen important de les réduire, car elles peuvent varier selon les
endroits. Ces causes possibles de gaspillage sont les suivantes : interruption de la
chaîne du froid, congélation du vaccin, étiquettes qui se détachent des flacons, vaccin
périmé,  vol et élimination de flacons partiellement utilisés après les séances de
vaccination.

Les stratégies visant à réduire le gaspillage de vaccin comprennent :

· la planification soigneuse des commandes et de la distribution des vaccins ;

· l’application de la politique OMS concernant les flacons multidoses ;

· l’utilisation judicieuse des flacons unidoses et multidoses ;

· le bon fonctionnement de la chaîne du froid ;

· l’attention portée à la sécurité des stocks de vaccins ;

· l’augmentation de la demande en services de vaccination.

On trouvera des renseignements supplémentaires sur la surveillance et la réduction
du gaspillage des vaccins dans les documents suivants :

* Le nombre de doses fournies peut être déterminé de la manière suivante : (nombre de doses
présentes au début de la période) + (nombre de doses reçues) – nombre de doses présentes à la fin
de la période).
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· Qualité de la chaîne du froid : déclaration de principe OMS/UNICEF sur
l’utilisation des pastilles de contrôle du vaccin par les services de vaccination
(WHO/V&B/99.18).

· Déclaration de politique générale de l’OMS : utilisation des flacons de
vaccins multidoses entamés lors de séances ultérieures de vaccination
(WHO/V&B/00.09).

6.6 Mise en œuvre  de la politique de l’OMS relative à l’utilisation de
flacons multidoses

Selon la politique de l’OMS relative à l’utilisation de flacons multidoses
(WH0/V&B/00.09), il est possible d’utiliser les flacons multidoses de vaccins
antihépatite B entamés pour des séances de vaccination ultérieures pendant
quatre semaines au maximum dans des centres de santé fixes si toutes les conditions
suivantes sont réunies :

· la date de péremption n’est pas dépassée ;

· le flacon a été conservé dans des conditions appropriées (c’est-à-dire réfrigéré
entre 2 °C et 8 °C ;

· la pastille de caoutchouc fermant le flacon de vaccin (où l’aiguille est piquée
pour prélever les doses) n’a pas été immergée dans l’eau (pour empêcher que
cela ne se produise, des accumulateurs de froid bien hermétiques doivent être
utilisés dans les porte-vaccins et l’eau ne doit pas pouvoir s’accumuler là où les
flacons sont stockés) ;

· une technique aseptique a été utilisée pour prélever toutes les doses ;

· la pastille de contrôle du vaccin (PCV), si elle est jointe, n’a pas viré jusqu’à
empêcher son utilisation.

Dans les séances se déroulant dans les endroits reculés, les flacons multidoses de
vaccins antihépatite B ouverts peuvent être réutilisés lors des séances ultérieures
pendant quatre semaines au maximum si :

· toutes les conditions exigées pour la réutilisation des flacons multidoses dans
les centres de santé fixes sont réunies ;

· les flacons sont munis d’une PCV.

Note : La formulation pentavalente DTC-HépB+Hib est fournie dans deux
flacons distincts (DTC-HépB liquide et Hib lyophilisé). Ce vaccin qui contient un
conservateur peut être réutilisé en toute sécurité pendant une période assez
longue après reconstitution. Toutefois, concernant le vaccin DTC-HépB+Hib,
l’application de la politique relative aux flacons multidoses n’est recommandée que
s’il existe une supervision des activités de formation particulières afin de garantir
une mise en œuvre appropriée.
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6.7 Estimation des besoins en matière de matériel d’injection

A chaque niveau, il incombe aux responsables de faire en sorte que, à tout moment,
il y ait suffisamment de matériel pour que chaque injection puisse être pratiquée avec
une aiguille et une seringue stériles. Les points suivants sont d’une importance toute
particulière :

· si des aiguilles ou des seringues autobloquantes ou jetables sont utilisées,
les dispensaires doivent avoir en permanence une réserve d’un mois de matériel
d’injection ;

· si on utilise un matériel stérilisable, il faut conserver un stock de seringues et
d’aiguilles réutilisables. Ce stock doit être égal à 10 % de plus que le nombre
maximal d’injections pratiquées en une séance et il doit y avoir suffisamment
de combustible pour la stérilisation et suffisamment de pièces de rechange pour
l’entretien des stérilisateurs à vapeur. En outre, il doit y avoir des politiques et
des procédures de remplacement régulier des seringues et aiguilles réutilisables.

Il faut également estimer les besoins en :

· stock de seringues et aiguilles ;

· matériel de stérilisation pour les seringues et aiguilles ;

· conteneurs de sécurité pour les seringues et aiguilles usagées ;

· moyens d’incinération pour la destruction des seringues et aiguilles usagées.

De plus amples renseignements sur l’estimation des besoins en matériel d’injection
se trouvent dans les documents suivants :

· Vaccination pratique. Module 4 : la sécurité des injections
(WHO/EPI/TRAM/98.04).

· Vaccination pratique. Module 5 : l’organisation des séances de vaccination
(WHO/EPI/TRAM/98.05).

6.8 Assurer la sécurité des injections

Ne pas respecter les consignes de sécurité des injections expose les malades,
les agents de santé et la communauté à un risque d’infections à transmission par le
sang (par exemple HBV, virus de l’hépatite C, VIH). De plus, dans les pays où l’on
utilise le vaccin antihépatite B monovalent, trois injections supplémentaires sont
nécessaires et il y aura par conséquent des besoins accrus sur le plan de l’élimination
des seringues usagées. L’introduction du vaccin antihépatite B offre une excellente
occasion de revoir, de mettre à jour et de renforcer les politiques et les méthodes
utilisées pour garantir la sécurité et l’utilisation à bon escient des injections. Si possible,
ces politiques et ces plans devraient s’appliquer aussi bien aux injections vaccinales
qu’aux injections thérapeutiques, car il y a environ dix fois plus de ces dernières que
d’injections vaccinales.
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Les politiques et méthodes garantissant l’innocuité de l’injection comprennent les
éléments suivants :

· le fait de garantir la disponibilité d’un matériel d’injection stérile et de
conteneurs de sécurité, en particulier l’utilisation de seringues autobloquantes
pour toutes les vaccinations injectables (WHO/V&B/99.25) ;

· l’élimination des seringues et aiguilles usagées dans de bonnes conditions ;

· des initiatives visant à favoriser des changements de comportement chez les
patients et les agents de santé, afin d’abaisser le recours excessif aux injections
et d’encourager les pratiques en faveur de la sécurité des injections.

Si l’on procède à une évaluation initiale des pratiques d’injection, l’élaboration de
politiques et de méthodes destinées à assurer la sécurité des injections sera plus efficace
et moins coûteuse. Il est possible de se procurer un outil d’évaluation de la sécurité
des injections dans les services de vaccination (tool C) au Siège de l’OMS :
http://www.injectionsafety.org/html/resources.html.

On trouvera des renseignements supplémentaires sur des pratiques d’injection sûres
dans les documents suivants :

· Report of the first meeting of the Steering Committee on Immunization Safety
(WHO/V&B/00.17).

· Politique recommandée par l’OMS : Sécurité des injections dans les services de
vaccination (WHO/EPI/LHIS/96.05 Rev.1).

· Vaccination pratique : module 4 : La sécurité des injections
(WHO/TRAM/98.01-11).

· Unsafe injection pratices and transmission of bloodborne pathogens
(WHO/DCT/99.1).

· Aide-mémoire pour une stratégie nationale visant à l’utilisation sûre et
rationnelle des injections (disponible sur le site Internet :
http://www.infectionsafety.org).

· Toolbox to assess and evaluate injection practices (disponible en anglais
sur le site Internet du Réseau mondial pour la sécurité des injections (SIGN) :
http://www.injectionsafety.org).

6.9 Surveillance de la couverture vaccinale

La surveillance de la couverture vaccinale antihépatite B doit être incorporée dans
les systèmes de surveillance systématique de la vaccination dès que le vaccin est
introduit. A chaque échelon, le personnel surveillera très étroitement les progrès de
la couverture vaccinale au cours des quelques années qui suivent l’introduction.

Une fois le vaccin antihépatite B incorporé au calendrier de vaccination infantile
systématique, la définition de l’enfant entièrement vacciné sera un enfant qui a reçu
la dernières dose du vaccin antihépatite B (HépB3)  en plus des autres vaccins figurant
déjà dans le calendrier. La définition de la dose HépB3 dépend du calendrier vaccinal
utilisé dans chaque pays.
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· Si un schéma vaccinal antihépatite B en trois doses est utilisé (tableau 2,
options I et II), la vaccination est considérée comme complète lorsque la
troisième dose de vaccin antihépatite B est administrée (HépB3).

· Si un schéma vaccinal antihépatite B en quatre doses est utilisé, avec une
dose à la naissance de vaccin monovalent et trois doses de vaccin associé
(tableau 2, option III), on considérera que la vaccination est complète après
administration de la troisième dose du vaccin associé.

La couverture vaccinale antihépatite B peut être surveillée au moyen des statistiques
régulières des services de vaccination et des enquêtes de couverture spéciales.
Les statistiques des services doivent être surveillées pour chaque district au moins
tous les trimestres. Le diagramme de surveillance de la couverture vaccinale du PEV
(WHO/EPI/TRAM/98.01) peut être utilisé pour la surveillance de ces indicateurs à
l’aide de graphiques et pour renvoyer l’information aux autres échelons administratifs.
Les enquêtes de couverture vaccinale sont utiles pour obtenir des informations
supplémentaires concernant l’évaluation et l’amélioration de la couverture.
Ces enquêtes peuvent être réalisées en utilisant soit des sondages sur 30 grappes,
soit la méthode de sondage par contrôle de la qualité des lots. Les questionnaires
couramment utilisés pour les enquêtes du PEV devront être modifiés pour inclure les
doses de vaccins antihépatite B.

On trouvera ci-après des exemples de statistiques qui peuvent être utilisées pour
surveiller la couverture vaccinale antihépatite B.

· HépB3. Permet de déterminer la proportion de nourrissons qui ont reçu la
série complète des injections antihépatite B. La surveillance devrait comprendre
le nombre et la proportion estimée d’enfants qui ont reçu toutes les doses de
vaccin antihépatite B (en utilisant la cohorte de naissance comme dénominateur).

· HépB1 par rapport à HépB3 [(HépB1 – HépB3)/HépB1]. Permet de
déterminer le taux d’abandon (proportion d’enfants incomplètement vaccinés),
qui ne devrait pas être plus élevé que les taux d’abandon du DTC et du vaccin
antipoliomyélitique.

· HépB3 par rapport à  DTC3 [(HépB3 – DTC3)/HépB3]. Permet de surveiller
la progression de la série des vaccinations antihépatite B par rapport à la série
DTC. L’enfant qui achève la série anti-DTC devrait avoir reçu la dernière
(troisième ou quatrième) dose de vaccin antihépatite B. Si des vaccins associés
sont utilisés (par exemple DTC-HépB), des comparaisons avec la couverture
initiale du DTC3 peuvent être utiles. Si la couverture HépB3 est inférieure de
plus de 5 % à la couverture DTC3, il convient de procéder à une étude pour
voir quelles ont été les occasions manquées d’administrer le vaccin
antihépatite B.

· Couverture antihépatite B à la naissance. Le fait de déterminer le pourcentage
d’enfants ayant reçu le vaccin antihépatite B un ou deux jours après la naissance
permet d’évaluer la réussite du programme de prévention des infections
périnatales à HBV.

· Des renseignements supplémentaires sur la surveillance et l’augmentation de
la couverture vaccinale peuvent être trouvés dans les documents suivants.

· WHO-recommended standards for surveillance of selected vaccine-preventable
diseases (WHO/EPI/GEN/98.01 Rev. 1).
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· Information for action – developing a computer-based information
system for the surveillance of EPI and other diseases (IFA manual)
(WHO/EPI/GEN/98.15).

· WHO vaccine-preventable diseases monitoring system: 2000 global summary
(WHO/V&B/00.32).

· Vaccination pratique. Module 11 : La surveillance de la couverture vaccinale
(WHO/EPI/TRAM/98.01-11 Rev. 1).

· Enquête sur la couverture vaccinale du PEV (WHO/EPI/MLM/91.10).

· Guide du facilitateur pour l’enquête sur la couverture vaccinale du PEV
(WHO/EPI/MLM/91.11).

· Faire preuve d’imagination  pour élever la couverture vaccinale
(Mise à jour 32 du PEV, novembre 1997).

· La méthode de sondage par contrôle de la qualité des lots
(WHO/VRD/TRAM/96.01).

· La méthode de sondage par contrôle de la qualité des lots – Feuilles de réponse
(WHO/VRD/TRAM/96.01, suppl. 1).

6.10 Surveillance de la sécurité vaccinale

La vaccination antihépatite B est tout à fait sûre. On trouvera à la section 4.13,
un examen complet des manifestations indésirables pouvant survenir à la suite de la
vaccination contre l’hépatite B. Toutes les manifestations indésirables graves que les
agents de santé ou le public soupçonnent d’être associées à la vaccination
antihépatite B devraient être signalées, notamment les abcès, les hospitalisations,
les décès et tout autre incident médical grave ou inhabituel. Toutes les manifestions
indésirables graves doivent être signalées aux autorités sanitaires du district, puis au
personnel national de vaccination du ministère de la santé du pays en question.

Des renseignements supplémentaires sur la surveillance de la sécurité vaccinale
peuvent être trouvés dans les documents suivants :

· Informations complémentaires sur la sécurité des vaccins. Première partie :
problèmes rencontrés sur le terrain (WHO/V&B/00.24).

· Informations complémentaires sur la sécurité des vaccins.
Deuxième partie : fréquences de base des manifestations postvaccinales
indésirables (WHO/V&B/00.36).

· Surveillance des manifestations postvaccinales indésirables :
guide pratique à l’intention des directeurs des programmes de vaccination
(WHO/EPI/TRAM/93.02 Rev.1).
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6.11 Révision des formulaires et des matériels du PEV

Lorsque le vaccin antihépatite B est intégré dans les programmes de vaccination
nationaux, il faut revoir les matériels et formulaires de formation et d’information
qui sont utilisés pour la surveillance et l’évaluation du programme, à savoir :

· calendriers de vaccination ;

· cartes de vaccination ;

· formulaires et cartes relatives aux stocks de vaccins ;

· feuilles de pointage pour la vaccination ;

· rapports relatifs aux doses administrées ;

· registres de vaccination ;

· matériel destiné à l’information des parents ;

· matériel de formation destiné aux agents de santé ;

· enquêtes de couverture vaccinale ;

· évaluations du PEV par pays ;

· programmes informatiques.

Il est recommandé de distribuer les documents révisés avant d’introduire le vaccin
antihépatite B. Autrement, les agents de santé peuvent ajouter à la main les données
concernant le vaccin antihépatite B sur les formulaires existants et utiliser ces derniers
jusqu’à épuisement. Toutefois, si cette dernière solution est choisie, il y a un plus
grand risque d’erreurs et d’omissions.

6.12 Formation du personnel de santé

Pour l’introduction du vaccin antihépatite B dans les calendriers nationaux de
vaccination, il est indispensable de former le personnel de santé des secteurs tant
public que privé. Ces personnes sont responsables de la manipulation et de
l’administration du vaccin et doivent répondre aux demandes d’information des
parents et des autres membres de la communauté. Le poids supplémentaire de cette
nouvelle formation peut être réduit au minimum si la communication de l’information
sur l’hépatite B est intégrée dans les programmes de formation existants.

Cette formation s’adressera notamment au personnel du PEV, aux médecins, aux
infirmières, aux sages-femmes, aux accoucheuses traditionnelles, aux agents de santé
communautaire et aux administrateurs.

Les questions suivantes figurent parmi celles qui devraient être prises en considération
lors de l’élaboration et de la mise en œuvre des programmes de formation destinés au
personnel de santé.

· La formation doit être dispensée avant le début du programme de vaccination
et le lancement des campagnes d’information du public.

· Tous les matériels pédagogiques relatifs à la vaccination doivent être mis à
jour dès que possible afin d’y inclure les informations concernant l’hépatite B
et le vaccin antihépatite B.
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· Cette formation peut se faire par le biais d’une distribution de compléments
aux manuels de formation à la vaccination, de réunions régulières du personnel,
d’ateliers de formation en cours d’emploi, de bulletins et de revues
professionnelles.

· Il faut saisir toutes les occasions de contact avec le personnel de santé, même si
cela signifie que certaines personnes sont susceptibles de recevoir la même
information plusieurs fois.

· Les cours dispensés dans les écoles et dans les programmes de formation du
personnel de santé devraient être mis à jour et comprendre les informations
relatives à l’hépatite B et au vaccin antihépatite B.

Les principaux messages adressés au personnel de santé portent notamment sur :

· l’hépatite B et ses conséquences ;

· les modes de transmission du HBV ;

· les personnes qui risquent d’être contaminées ;

· l’efficacité de la vaccination antihépatite B ;

· les limites du vaccin antihépatite B ;

· les raisons et les modalités de l’introduction du vaccin dans les programmes
nationaux de vaccination ;

· le(s) groupe(s) cible(s) de cette vaccination et les raisons de ce choix ;

· la façon de se servir de l’adjonction du vaccin antihépatite B pour renforcer les
programmes nationaux de vaccination;

· la manipulation du vaccin, compte tenu notamment des exigences de la chaîne
du froid ;

· l’administration du vaccin ;

· l’importance qu’il y a à administrer la première dose dès que possible après la
naissance pour prévenir la transmission périnatale du HBV (si le programme
national de vaccination l’exige) ;

· le calendrier de vaccination révisé, en soulignant qu’il est important
d’administrer la série complète de vaccinations de façon à fournir une protection
à long terme ;

· les effets secondaires et l’innocuité du vaccin antihépatite B ;

· la sécurité des injections ;

· les réponses à donner aux questions des parents concernant le vaccin ;

· les méthodes qui permettent de suivre et d’évaluer l’effet de la vaccination
antihépatite B.

On trouvera à l’annexe 1 un exemple de matériel de formation destiné au personnel
de santé.
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Des renseignements complémentaires sur la formation du personnel de santé peuvent
être obtenus dans les documents suivants :

· Guide de planification des activités de formation pour les services de vaccination
et de lutte contre les maladies (WHO/EPI/TRAM/95.02).

· Evaluation des activités de formation : Guide pour l’évaluation des cours de
formation sur la vaccination et des autres activités de lutte contre les maladies
(WHO/EPI/TRAM/95.03).

6.13 Sensibilisation et communication

Lorsque l’on introduit le vaccin antihépatite B dans les programmes nationaux de
vaccination, des activités de sensibilisation et d’information sont nécessaires pour le
faire accepter. En outre, il faudrait être prêt à dissiper tous les malentendus concernant
l’hépatite B et le vaccin antihépatite B qui sont susceptibles d’ébranler la confiance
du public dans les vaccins.

Cette sensibilisation et cette communication visent principalement les
décideurs/personnalités influentes et le grand public, notamment les parents.
Les questions suivantes devraient être prises en compte lors de la conception et de la
mise en œuvre des stratégies destinées à ces groupes.

Décideurs/personnalités influentes. Les efforts de sensibilisation des décideurs et des
personnalités influentes sont importants si l’on veut qu’ils s’intéressent à la question
de l’introduction du vaccin antihépatite B dans les programmes nationaux de
vaccination. Les décideurs et les personnalités influentes à qui devrait s’adresser ce
travail sont les suivants :

· les fonctionnaires du ministère de la santé ;

· d’autres fonctionnaires gouvernementaux, par exemple les fonctionnaires du
ministère des finances ;

· les cliniciens du secteur privé ;

· les organismes donateurs ;

· les organisations non gouvernementales ;

· les personnalités et décideurs à l’échelon local ;

· les chefs religieux ;

· les enseignants.

Les messages importants adressés à ces groupes portent sur :

· la charge de morbidité associée à la cirrhose et au cancer du foie liés au HBV
dans le pays visé ;

· les modes de transmission du HBV ;

· les personnes susceptibles d’être contaminées ;

· l’efficacité et la rentabilité de la vaccination antihépatite B ;

· l’innocuité du vaccin antihépatite B ;

· l’importance de la sécurité des injections ;
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· le(s) groupe(s) cible(s) de cette vaccination et les critères de choix ;

· l’importance de se servir de l’introduction du vaccin antihépatite B pour renforcer
les programmes nationaux de vaccination ;

· l’importance de leur rôle pour l’introduction du vaccin antihépatite B ;

· la nécessité d’un soutien financier pour garantir la pérennité de la vaccination
antihépatite B.

Des renseignements supplémentaires sur la conception et la mise en œuvre de ces
activités de sensibilisation peuvent être trouvés dans le document suivant :

· Advocacy: a practical guide with polio eradication as a case study
(WHO/V&B/99.20).

Parents et grand public. Le travail de sensibilisation et de communication s’adressant
aux parents et au grand public permet à ces derniers de comprendre quelle est la
charge de morbidité associée à l’hépatite B (cancer du foie et cirrhose) et d’apprendre
comment protéger leurs enfants contre cette maladie. Toutefois, les campagnes dans
les médias ne doivent pas créer une demande en nouveaux vaccins qui excède les
disponibilités.

Les principaux messages adressés aux parents et au grand public portent
principalement sur :

· l’hépatite B et ses conséquences ;

· les modes de transmission du HBV ;

· les personnes susceptibles d’être contaminées ;

· l’efficacité de la vaccination antihépatite B ;

· les limites du vaccin antihépatite B ;

· les raisons de l’introduction de ce vaccin dans le programme national de
vaccination ;

· le(s) groupe(s) cible(s) de cette vaccination et les raisons de la non-vaccination
des enfants plus âgés si le programme national l’exige ;

· le nombre de vaccinations et les dates auxquelles elles doivent être administrées
pour que les nourrissons soient totalement protégés contre l’hépatite B ;

· l’innocuité du vaccin antihépatite B et les manifestations indésirables susceptibles
de se produire.

Un exemple de matériel d’information destiné aux parents figure dans l’annexe 2.

D’autres renseignements sur les efforts de sensibilisation et de communication à
l’intention des parents et du grand public se trouvent dans le document suivant :

· Vaccination pratique. Module 10 : la communication avec les parents et la
participation des communautés (WHO/EPI/TRAM/98.01-11 REV.1).
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Faire face aux problèmes de relations publiques liés à l’innocuité du vaccin. Il convient
de se préparer à répondre en temps voulu aux idées fausses sur l’hépatite B et le
vaccin antihépatite B qui pourraient ébranler la confiance du public dans le programme
de vaccination. Les idées fausses sur cette maladie peuvent venir de ce que la plupart
des gens qui meurent d’un cancer ou d’une cirrhose du foie imputable au HBV ont
été infectés dans leur enfance mais ne sont pas tombés malades à ce moment-là
(voir section 3.2). Les idées fausses concernant l’innocuité du vaccin antihépatite B
peuvent être issues des rapports de cas de manifestations postvaccinales indésirables
observées après vaccination (voir section 4.13).

Des renseignements supplémentaires sur la manière de faire face aux problèmes de
relations publiques rencontrés dans le cadre de la sécurité de ce vaccin peuvent être
trouvés dans le document suivant :

· Information complémentaire sur la sécurité des vaccins. Première partie :
problèmes rencontrés sur le terrain (WHO/V&B/00.24).
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7.1 Evaluation de la charge de morbidité de l’hépatite B

Les principales méthodes d’évaluation de la charge de morbidité associée à l’infection
à HBV supposent :

· la réalisation d’enquêtes sérologiques pour déterminer la prévalence
de l’antigène HBs (marqueur sérologique de l’hépatite chronique) et les
anticorps totaux produits contre l’antigène central HB (anti-HBc total)
(marqueur sérologique de l’hépatite aiguë, chronique ou ayant guéri) :

· la surveillance des nouveaux cas d’hépatite B (aiguë) ;

· le recensement des décès par cirrhose et cancer du foie.

L’évaluation de la charge de morbidité varie d’un pays à l’autre en fonction des données
requises, de la disponibilité des ressources et de la faisabilité des études à mener. La
présente section fournit un aperçu des points forts et des points faibles des diverses
méthodes d’évaluation de la charge de morbidité.

Les marqueurs sérologiques du HBV changent selon qu’il s’agit d’une infection aiguë
ou chronique.

· Hépatite B aiguë. Le diagnostic de l’hépatite B aiguë peut être posé
lorsqu’il y a présence d’une IgM anti-antigène central du virus de l’hépatite B
(IgM anti-HBc) dans le sérum ; les IgM anti-HBc sont généralement décelables
au moment de la déclaration clinique de la maladie et diminuent ensuite jusqu’à
des niveaux indécelables en six mois. Les anticorps anti-HBc totaux persistent
indéfiniment en tant que marqueurs d’une infection passée. Les anticorps
anti-HBs deviennent décelables chez les patients dont l’infection guérit.
La présence d’un anticorps anti-HBs après une infection aiguë indique
généralement la guérison et l’immunisation contre une réinfection.

· Hépatite B chronique. Chez les malades porteurs d’une infection chronique
par le HBV, le HBsAg et les anti-HBc totaux sont détectables de manière
persistante, en général à vie. De plus, un test négatif pour l’IgM anti-HBc
accompagné d’un test positif pour l’antigène HBs dans un échantillon de sérum
unique indique habituellement que le sujet est porteur chronique du HBV.

Séroprévalence de l’infection à HBV. Pour évaluer la charge de morbidité associée à
l’infection à HBV, on dispose généralement de suffisamment de données sur la
séroprévalence dans des pays donnés ou dans les pays limitrophes où l’endémicité du

7. Évaluation de la charge de
morbidité de l’hépatite B et
des effets de la vaccination

antihépatite B
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HBV est la même. Par conséquent, des études de séroprévalence complémentaires
ne sont habituellement pas nécessaires pour pouvoir mettre en œuvre la vaccination
antihépatite B. Les sources de données relatives à la séroprévalence du HBV sont les
suivantes : articles publiés dans des revues internationales, régionales et nationales
et dans les rapports non publiés de projets de recherche et d’évaluations réalisés par
les ministères de la santé, les médecins des centres universitaires, les institutions des
Nations Unies et les organisations non gouvernementales. Lorsque c’est possible,
de multiples sources de données peuvent être utilisées pour expliquer les
éventuelles différences de séroprévalence rencontrées entre les diverses zones
géographiques (par exemple régionales ou urbaines par opposition à rurales) et les
catégories socio-économiques et ethniques.

Les données de la séroprévalence relatives à l’hépatite B chez l’enfant peuvent fournir
une information de départ utile avant la mise en œuvre de la vacccination universelle
des nourrissons contre cette maladie. Les enquêtes sérologiques sur les femmes
enceintes et les personnes qui donnent leur sang pour la première fois à titre bénévole
offrent le meilleur moyen d’estimer la prévalence de l’infection à HBV chez l’adulte
dans la population générale. Les groupes qui ne sont pas représentatifs de la population
générale et qui ont habituellement une prévalence plus élevée de l’infection à HBV
sont : les donneurs rémunérés et réguliers, les prostituées, les consommateurs de
drogues par injection, les patients se présentant dans les dispensaires de traitement
de maladies sexuellement transmissibles et les patients hospitalisés.

On trouvera de plus amples renseignements sur la séroprévalence du HBV dans les
documents suivants :

· Protocol for assessing prevalence of hepatitis B infection in antenatal patients
(WHO/EPI/GEN/90.6).

· Base de données MEDLINE de la Bibliothèque nationale de médecine des
Etats-Unis d’Amérique (http://www.nlm.nih.gov/databases/freemedl.htlm).

Surveillance de l’hépatite B aiguë. La surveillance des cas d’hépatite B aiguë,
c’est-à-dire des nouvelles infections symptomatiques, peut être utilisée pour évaluer
la charge de morbidité, suivre les tendances de l’incidence des nouvelles infections et
évaluer les facteurs de risque d’infection à HBV. Lors de la surveillance et de
l’interprétation des données de la surveillance, il faudra tenir compte notamment des
questions suivantes :

· Le HBV est l’un des cinq virus connus provoquant une hépatite chez l’homme.
Comme la forme aiguë de l’hépatite virale est la même quel que soit le virus,
des tests diagnostiques spécifiques sont nécessaires pour déterminer le virus
en cause chez un sujet qui présente les signes et/ou les symptômes d’une hépatite
aiguë (par exemple un ictère). Tous les cas où l’on soupçonne une hépatite
virale aiguë seront de préférence classés à l’aide de tests sérologiques portant
au minimum sur la recherche de l’antigène HBs, des IgM anti-HBc et des IgM
dirigés contre le virus de l’hépatite A (IgM anti-HAV). Les patients dont les
tests sont positifs pour les IgM anti-HBc ont une hépatite B aiguë confirmée.
Chez les patients chez qui on n’a pas recherché les IgM anti-HBc et qui sont
HBsAg  positifs  et négatifs pour les IgM anti-HAV, on peut soupçonner une
hépatite B aiguë.
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· La surveillance de l’hépatite B aiguë peut être intégrée dans les systèmes de
surveillance des maladies existants, comme ceux qui s’intéressent aux maladies
infectieuses évitables par la vaccination. Dans les pays qui n’ont pas
suffisamment de ressources pour réaliser systématiquement les tests
diagnostiques appropriés en vue de déceler une hépatite virale aiguë, le contrôle
sérologique des patients dans des sites choisis (sentinelles) peut aider à
déterminer la charge de morbidité due aux différents virus des hépatites.

· Habituellement, les enfants ne tombent pas malades lorsqu’ils contractent une
infection à HBV, mais il est hautement probable qu’ils vont présenter par la
suite une infection chronique. Par conséquent, les cas notifiés d’hépatite B
sont une sous-estimation grossière de l’importance de la charge de morbidité,
en particulier dans les pays où l’infection à HBV est fortement endémique et
où la plupart des infections chroniques sont contractées pendant l’enfance.

· Parce qu’une proportion plus élevée d’enfants plus âgés, d’adolescents et
d’adultes sont symptomatiques, la surveillance de l’incidence de l’hépatite B
aiguë dans ces classes d’âge supérieures peut donner une estimation plus précise
de la charge de morbidité. Toutefois, la charge de morbidité dans ces classes
d’âge supérieures est également sous-estimée du fait de la sous-notification et
de la présence d’infections asymptomatiques.

On trouvera sur le site Internet SIGN (http://www.injectionsafety.org.) un outil
permettant d’utiliser la surveillance de l’hépatite B aiguë pour mesurer les facteurs
de risque d’une infection à HBV, y compris associée à des injections à risque.

Décès dus à une cirrhose ou à un cancer du foie. Le nombre des décès dus à une
maladie hépatique  chronique (cirrhose et cancer du foie) constitue la mesure extrême
de la charge de morbidité associée à l’hépatite B. Dans de nombreux pays, les décès
dus à des hépatopathies chroniques peuvent être vérifiés dans les registres nationaux
des statistiques de l’état civil ou par un examen systématique des certificats de décès.
Toutefois, lors de l’interprétation des données, on tiendra compte de ce qui suit :

· Dans certains pays, les statistiques de l’état civil ne permettent pas de recenser
précisément les décès dus aux hépatopathies chroniques parce qu’il s’agit d’un
diagnostic difficile et que nombre de personnes atteintes de cette maladie
meurent chez elles plutôt qu’à l’hôpital.

· Comme les étiologies de l’hépatopathie chronique sont nombreuses (par exemple
hépatite B, hépatite C ou alcoolisme), la proportion des décès attribuables à
une hépatopathie chronique associée au HBV doit être estimée à partir des
études de séroprévalence réalisées chez les malades présentant une cirrhose
ou un cancer du foie.

7.2 Evaluation des effets de la vaccination antihépatite B

Outre la couverture vaccinale, la manière la plus fiable de mesurer les effets de la
vaccination antihépatite B consiste à évaluer la prévalence des hépatites B chroniques
chez le jeune enfant. Dans divers pays et endroits, il a été démontré que la vaccination
systématique des nourrissons contre l’hépatite B permet de réduire sensiblement ou
d’éliminer la prévalence de l’hépatite B chronique (tableau 3). De plus, cette vaccination
a également permis de réduire l’incidence du cancer du foie chez l’enfant (67).
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Tableau 3. Réduction de la prévalence de l’hépatite B chronique chez l’enfant
grâce à la vaccination systématique antihépatite B des nourrissons.

Site d’étude (référence) Nombre de Suivi Couverture % d’hépatite chronique
sujets testés1 (années) vaccinale

Avant Après

Alaska (60) 268 1 à 10 96  % 16 0,0

Arabie saoudite (72) 4 791 1 à 8 85 % 6,7 0,3

EFM2 (68) 364 3-4 82  % ND3 1,1

EFM2 (68) 544 2 37  % 12 2,9

Gambie (69) 675 9 100  % 10 0,6

Indonésie (70) 2 519 4 > 90  % 6,2 1,9

Saipan (71) 200 3-4 94 % 9 0,5

Samoa (68) 435 7-8 87 % 7 0,5

Taiwan (73) 424 7 à 10 73  % 10 1,1

1 Nombre de sujets testés dans des enquêtes sérologiques de suivi après la mise en œuvre du
programme.

2 Etats fédérés de Micronésie.
3 Non disponible.
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8.1 Utilisation du vaccin antihépatite B en dehors de la chaîne du froid

Le vaccin antihépatite B est relativement thermostable pendant plusieurs mois
(voir section 4.7). De plus, pour ce qui est des taux de séroconversion et des titres
d’anticorps protecteurs, aucune différence sensible n’a été observée entre les
nourrissons qui ont reçu une première dose ayant été conservée dans la chaîne du
froid et ceux dont la première dose a été conservée jusqu’à un mois à des températures
tropicales (50).

On a signalé que l’utilisation du vaccin antihépatite B dans des dispositifs d’injection
préremplis à usage unique (par exemple UnijectTM) en dehors de la chaîne du froid
permet de simplifier la logistique, de réduire au minimum le gaspillage de vaccin et
d’accroître la rapidité et l’efficacité de la vaccination lors des visites à domicile (49).
L’utilisation de ces dispositifs en dehors de la chaîne du froid pourrait donc fortement
améliorer l’administration des vaccins dans les services des régions reculées. C’est
particulièrement vrai de la première dose du vaccin antihépatite B administrée à la
naissance afin de prévenir la transmission périnatale du HBV. Toutefois, l’expérience
de l’utilisation du vaccin antihépatite B en dehors de la chaîne du froid est limitée.
Avant qu’il soit possible de recommander une telle utilisation, il faudra réaliser des
projets de démonstration à grande échelle, couvrant par exemple des pays entiers,
afin d’évaluer le coût, la rentabilité, la logistique (par exemple le stockage, le transport,
l’administration ou l’élimination des déchets), la couverture vaccinale et les questions
de sécurité.

8. Orientations futures
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Qu’est-ce que l’hépatite B ?

L’hépatite B est une grave maladie du foie causée par le virus de l’hépatite B (HBV)
présent dans le sang et les liquides organiques des personnes infectées.

Lorsqu’une personne est infectée pour la première fois, le HBV peut causer une
maladie de courte durée (aiguë) entraînant :

· une perte d’appétit ;

· des nausées ;

· de la fatigue ;

· des douleurs musculaires, articulaires ou stomacales ;

· de la diarrhée et des vomissements ;

· un ictère (couleur jaune de la peau et des yeux) ;

· des urines foncées.

Le HBV peut également causer une infection de longue durée (chronique) qui peut
rester masquée pendant des décennies, avant d’entraîner :

· des lésions hépatiques permanentes  (cirrhose) ;

· un cancer du foie;

· le décès.

L’hépatite B N’EST PAS l’infection à Hib.
Pour prévenir à la fois l’hépatite B et l’infection à Hib,

deux vaccins différents sont nécessaires.

Annexe  1 :
Information destinée au

personnel de santé
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Pourquoi l’hépatite B constitue-t-elle un problème de santé publique ?

L’infection à HBV est une cause majeure d’hépatopathie aiguë et chronique.
Environ un tiers de la population mondiale, c’est-à-dire près de deux milliards
d’individus, sont infectés par le HBV. La plupart des conséquences graves se trouvent
chez les sujets présentant une infection chronique. Environ un million de personnes
atteintes d’une hépatite B chronique décèdent chaque année de lésions hépatiques
(cirrhose) ou de cancer du foie. Le HBV est la deuxième cause de cancer chez l’homme
après  le tabac.

Qui peut être contracter une hépatite B ? Quelles sont les personnes les plus
exposées ?

L’hépatite B peut atteindre tout le monde, mais les nourrissons et les jeunes enfants
sont les plus exposés. Ils ne tombent habituellement pas malades lors de la première
infection, mais présentent souvent une infection à HBVde longue durée (chronique).
Les porteurs chroniques du virus courent un risque élevé de mourir d’une cirrhose
ou d’un cancer du foie.

Comment le virus antihépatite B se propage-t-il ?

Le HBV est un virus véhiculé par le sang qui est 100 fois plus infectieux que le VIH.
Il se transmet aisément à l’occasion d’une effraction cutanée ou d’un contact d’une
muqueuse avec du sang ou un autre liquide organique infecté (par exemple sécrétions
d’une lésion cutanée, sperme ou sécrétions vaginales). Il peut aussi se transmettre à
l’occasion d’un contact avec de la salive infectée à la suite d’une morsure ou de la
prémastication d’aliments.

Les principales voies de transmission du HBV sont les suivantes :

· de la mère à l’enfant à la naissance ;

· d’un enfant à l’autre ;

· à l’occasion d’injections ou de transfusions à risque ;

· à l’occasion de rapports sexuels non protégés avec une personne infectée.

Le HBV n’est propagé ni dans l’air, ni par les aliments ni par l’eau.

Peut-on guérir de l’hépatite B ?

On ne peut pas guérir de l’hépatite B ; c’est pourquoi la prévention est si importante.
Le vaccin antihépatite B est la meilleure protection contre l’infection à HBV.

Vaccination contre l’hépatite B

Comment peut-on prévenir l’hépatite B ?

Le vaccin antihépatite B est efficace pour la prévention des infections à HBV s’il est
administré avant ou juste après l’exposition au virus (dans les sept jours). C’est le
premier vaccin contre le cancer, car il est permet de prévenir une forme de cancer du
foie.
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Quelles sont les limites du vaccin antihépatite B ?

Le HBV est l’un des cinq virus dont on sait qu’ils causent une hépatite chez l’homme.
Le vaccin antihépatite B ne protège que contre l’hépatite B et non contre d’autres
maladies pouvant provoquer un ictère.

Qui doit être vacciné contre l’hépatite B ?

Tous les nourrissons devraient recevoir le vaccin antihépatite B. Dans les pays en
développement, la plupart des adultes et des enfants plus âgés sont déjà immunisés
contre le HBV et n’ont pas besoin d’être vaccinés.

Les enfants plus âgés ont-ils besoin d’être vaccinés contre l’hépatite B ?

Dans les pays où l’hépatite B est fortement endémique, presque toutes les infections
chroniques à HBV sont contractées par les nourrissons et les jeunes enfants.
Dans ces pays, la vaccination des enfants plus âgés n’est habituellement pas nécessaire.
Dans les pays de plus faible endémie, la majorité des hépatites chroniques sont
contractées par les adolescents et les adultes et une vaccination de rattrapage dans
les classes d’âge supérieures pourrait être souhaitable.

Combien de doses sont nécessaires ? Quand doivent-elles être administrées ?

Les calendriers de vaccination contre l’hépatite B changent d’un pays à l’autre.
Le vaccin antihépatite B peut être administré en trois ou quatre doses séparées.
Toutes les doses doivent être administrées de manière à assurer la protection à long
terme.

· Pour prévenir la transmission du HBV d’une mère infectée à son enfant, il faut
administrer la première dose à ce dernier dès que possible après la naissance,
de préférence dans les 24 heures.

· Après la naissance, les doses sont habituellement administrées en même temps
que les vaccins DTC, anti-polio et anti-Hib.

· Si on oublie une dose, il faut l’administrer dès que l’on s’en aperçoit. Il n’est
pas nécessaire de refaire toute la vaccination.

· Aucune dose de rappel n’est nécessaire.

Demandez à votre supérieur hiérarchique quel est le calendrier
de vaccination contre l’hépatite B dans votre région.
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Quel est le volume de la dose ?

La dose est de 0,5 ml.

Comment administrer le vaccin antihépatite B ?

Le vaccin antihépatite B est administré par injection dans la cuisse (nourrissons) ou
le bras (enfants plus âgés).

Il NE DOIT PAS être administré dans la fesse.

Il peut être administré en toute sécurité simultanément avec d’autres vaccins,
comme le DTC, le VPO, le vaccin anti-Hib, le vaccin antirougeoleux, le BCG ou le
vaccin antiamaril.

Si le vaccin antihépatite B est administré le même jour qu’un autre vaccin injectable,
il doit l’être en un autre point d’injection. Si plusieurs injections doivent être pratiquées
sur le même membre, on choisira de préférence la cuisse, en raison de sa masse
musculaire plus importante, et les points d’injection devront être espacés de 2,5 à
5 cm pour éviter que des réactions locales ne se superposent.

Demander à votre supérieur hiérarchique quel est le point
d’injection recommandé pour chaque vaccin.

Quels sont les effets indésirables du vaccin antihépatite B ?

Le vaccin antihépatite B est très sûr. Les effets indésirables les plus courants sont
l’apparition d’un érythème, d’une tuméfaction et d’une douleur au point d’injection.
Environ un enfant vacciné sur 11 présente de tels effets, habituellement dans les
24 heures suivant l’administration du vaccin, qui durent un à trois jours. Plus rarement,
une fièvre peut se déclarer transitoirement  après l’administration du vaccin
(environ un enfant vacciné sur 14).

Les réactions allergiques graves au vaccin (urticaire, difficultés respiratoires, choc)
sont rares (environ un enfant vacciné sur 600 000). On a prétendu que le vaccin
antihépatite B causait des maladies chroniques comme la sclérose en plaques,
le syndrome de fatigue chronique, la polyarthrite rhumatoïde et certaines  maladies
auto-immunes. Cependant, les recherches effectuées jusqu’à présent n’ont mis en
évidence aucun lien entre la vaccination contre l’hépatite B et ces maladies.

Existe-t-il des motifs pour ne pas vacciner un enfant contre l’hépatite B ?

Un enfant qui a eu une réaction grave lors d’une dose précédente de vaccin antihépatite
B ne doit pas en recevoir d’autres. La vaccination peut être repoussée si l’enfant a
une forte fièvre.

Les enfants atteints du VIH/SIDA doivent être vaccinés contre l’hépatite B.
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Manipulation du vaccin antihépatite B

Comment conserver le vaccin antihépatite B ?

Le vaccin antihépatite B doit être conservé entre 2 °C et 8 °C.

NE PAS CONGELER le vaccin.

Si le vaccin antihépatite B est congelé, jetez-le.

En quoi consiste la politique relative aux flacons multidoses ?

Dans les établissements de santé fixes, des flacons multidoses de vaccin antihépatite
B ouverts peuvent être réutilisés lors des séances de vaccination suivantes jusqu’à
quatre semaines après l’ouverture, si toutes les conditions suivantes sont remplies :

· la date de péremption n’est pas dépassée ;

· le flacon a été conservé au réfrigérateur ;

· la partie du flacon de vaccin dans laquelle l’aiguille est insérée pour prélever
les doses n’a pas été plongée dans l’eau (note : pour empêcher que cela ne
se produise, on utilisera des accumulateurs de froid hermétiques dans les
porte-vaccins et l’on ne laissera jamais l’eau s’accumuler là où les flacons sont
conservés) ;

· une technique aseptique est utilisée pour prélever toutes les doses ;

· la pastille de contrôle du vaccin (PCV), si elle existe, n’a pas viré jusqu’à la
limite au-delà de laquelle on doit jeter le vaccin.

Dans les séances se déroulant dans des endroits reculés, les flacons multidoses de
vaccin antihépatite B ouverts peuvent être réutilisés lors des séances de vaccination
ultérieures jusqu’à quatre semaines après l’ouverture si :

· toutes les conditions pour la réutilisation des flacons multidoses dans les centres
de santé fixes sont remplies ;

· une PCV est apposée sur le flacon.

Autres informations

De quel matériel d’injection a-t-on besoin ?

Le matériel d’injection utilisé pour la vaccination contre l’hépatite B est du même
type que celui employé pour des autres vaccins du PEV (à l’exception du  BCG).

· Un matériel d’injection stérile est indispensable pour toutes les injections
(voir section 6.8).

· Les dispositifs d’injection autobloquants de 0,5 ml recommandés constituent
le matériel de choix (voir WHO/V&B/99.25).

· Dans les services de vaccination où des seringues stérilisables sont encore
utilisées, il convient d’employer des seringues stérilisées de 0,5 ml.
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· Si l’on ne dispose pas de seringues autobloquantes ou stérilisables, des seringues
à usage unique courantes (1,0 ml ou 2,0 ml) peuvent être employées, mais on
ne  les utilisera qu’UNE SEULE FOIS et on les éliminera ensuite  en toute
sécurité.

Quel que soit le type de seringue utilisé, il est recommandé d’employer une aiguille
de 25 mm et de calibre 22 ou 23.

Il faut stériliser ou éliminer conformément à la réglementation nationale toutes
les aiguilles et seringues usagées.

Quels sont les documents  nécessaires pour surveiller l’utilisation, le gaspillage
et la couverture du vaccin antihépatite B  ?

Cette surveillance vous permet d’apprécier dans quelle mesure vous parvenez à
atteindre les objectifs de la vaccination et si vous utilisez le vaccin de manière efficace.

Demandez à votre supérieur hiérarchique de vous
indiquer comment effectuer le suivi et le compte rendu de
l’utilisation, du gaspillage et de la couverture du vaccin.
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Annexe  2 :
Information destinée aux parents

Qu’est-ce que l’hépatite B ?

L’hépatite B est une grave maladie du foie causée par le virus de l’hépatite B (HBV),
présent dans le sang et les liquides organiques des sujets infectés.

Lors d’une première infection à HBV, les gens vont présenter :

· une perte d’appétit ;

· de la fatigue ;

· des douleurs musculaires, articulaires ou stomacales ;

· de la diarrhée et des vomissements ;

· une jaunisse (coloration jaune de la peau et des yeux).

Le HBV peut également engendrer une infection chronique (de longue durée) qui
peut passer inaperçue pendant des décennies avant d’entraîner :

· des lésions permanentes du foie (cirrhose) ;

· un cancer du foie ;

· le décès.

Qui est susceptible de contracter une hépatite B ? Quelles sont les personnes les
plus exposées ?

N’importe qui peut contracter une hépatite B, mais ce sont les nourrissons et les
jeunes enfants qui sont les plus exposés. Bien que les nourrissons et les jeunes enfants
ne tombent que rarement malades lorsqu’ils contractent l’infection, ils courent un
risque élevé d’infection chronique à HBV. Les porteurs chroniques du virus sont
exposés à mourir de cirrhose ou de cancer du foie.

Comment le virus de l’hépatite B se propage-t-il ?

L’infectiosité du virus de l’hépatite B est 100 fois plus élevée que celle du VIH.
Ses principales voies de transmission sont les suivantes :

· de la mère à l’enfant à la naissance ;

· d’un enfant à l’autre ;

· à l’occasion d’injections ou de transfusions à risque ;

· à l’occasion de rapports sexuels non protégés avec une personne infectée.
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Comment peut-on prévenir l’hépatite B ?

Le vaccin antihépatite B permet de  prévenir cette maladie ; c’est le premier vaccin
anticancéreux, car il permet d’éviter une forme de cancer du foie.

····· L’hépatite B n’est qu’une des maladies qui provoquent une
jaunisse.

Le vaccin antihépatite B ne protège que contre l’hépatite B et
non  contre les autres maladies qui sont à l’origine d’une
jaunisse.

····· L’hépatite B N’EST PAS l’infection à Hib. Pour prévenir
l’hépatite B et l’infection à Hib, deux vaccins différents sont
nécessaires.

Qui doit être vacciné contre l’hépatite B ?

Tous les nourrissons doivent être vaccinés contre l’hépatite B. Dans certains pays,
les enfants plus âgés peuvent aussi avoir besoin d’être vaccinés.

Combien de doses sont nécessaires ? Quand doivent-elles être administrées ?

Les calendriers de vaccination contre l’hépatite B varient d’un pays à l’autre.
Habituellement, le vaccin antihépatite B est administré en trois ou quatre doses
séparées. Toutes les doses doivent être données pour que votre enfant soit protégé.

· Pour prévenir la transmission du HBV d’une mère infectée à son enfant, il faut
administrer la première dose à ce dernier dès que possible après la naissance
(de préférence dans les 24 heures).

· Après la naissance, les doses sont habituellement administrées en même temps
que le DTC.

Si l’on oublie une dose, on l’administrera dès que l’on s’en aperçoit. Il n’est pas
nécessaire de refaire tout la vaccination.

Comment administrer le vaccin antihépatite B ?

Le vaccin antihépatite B est administré par injection dans la cuisse (nourrisson) ou
dans le bras (enfant plus âgé). Il peut en toute sécurité être administré en même
temps que d’autres vaccins, comme le DTC, le VPO, le vaccin anti-Hib, le vaccin
antirougeoleux, le BCG ou le vaccin antiamaril.
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Quels sont les effets indésirables du vaccin antihépatite B ?

C’est un vaccin très sûr. Les effets indésirables les plus courants sont l’apparition
d’une rougeur, d’une tuméfaction et d’une douleur au point d’injection. Ils se
manifestent habituellement dans les 24 heures après l’administration du vaccin et
durent un à trois jours. Plus rarement, une fièvre transitoire peut se déclarer après
l’administration du vaccin. Très rarement, on observe des réactions allergiques graves.

Existe-t-il des motifs pour ne pas vacciner un enfant contre l’hépatite B ?

Un enfant qui a eu une réaction grave à une dose précédente de vaccin antihépatite B
ne doit pas en recevoir d’autres.

En cas de forte fièvre, il est possible de reporter la vaccination  à une consultation
ultérieure.
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