PROTOCOLE D'IMMUNISATION DU QUEBEC, EDITION MAI 2013
Liste des mises a jour d’AVRIL 2014

Mois | Année | Chapitre Section Sujets : changements - nouveautés N PENEE
a changer
Correction des titres des sections 9.4 et 9.7.
Ajout du titre des sections 9.8.1 Tableau des vaccins recommandés
. . en plus de la vaccination de base selon les conditions médicales et .
Avril | 2014 Table des matiéres . 3 A XiX-XX
9.8.2 Tableau des vaccins recommandés en plus de la vaccination de
base selon les milieux ou les habitudes de vie.
Décalage des numéros des pages des sections 9.9 a 9.12.
Avril | 2014 Abréviations Ajout de I'abréviation Men-B. xXXiii-Xiv
Avril | 2014 Principales modifications Au chapitre 9, correction du titre de la section 9.7. 5-6
Précisions sur les intervalles entre les vaccins Pneu-P et Pneu-C, de
1.2.1.3 Intervalle entre méme qu’entre les différents vaccins contre le méningocoque.
o des vaccins différents i _ .
Décalage des sections 1.2.1.4 a2 1.2.2.2.
Maodification apportée a la section Personnes recevant des agents de
rémission de I'arthrite ou des agents biologiques : Les personnes
) agées de 60 ans et plus qui recoivent des agents biologiques de type
1.2.2.3 Immunosuppression anti-TNF pourraient aussi étre vaccinées contre le zona selon l'avis
du médecin traitant.
Avril | 2014 1 Décalage de la section 1.2.2.4. 43 a 68
o ) Aprés une splénectomie d’'urgence, vacciner avant le congé de
1.2.25 Asplénie anatomique I'hopital si le patient est assez stable.
T ou fonctionnelle i ) .
Décalage des sections 1.2.2.6 a 1.2.2.8.
1229 Prématurés ou bébés de Pour la vaccination contre I'hépatite B, on précise que le critére
e petit poids a la naissance de 2 000 g ne s’applique qu’a la naissance.
124 Immunisation Ajout du lien Internet pour accéder au document électronique.
o des travailleurs de la santé
Une section de la 1" phrase (si celle-ci le permet) a été déplacée
Aviil | 2014 3 342 Conditions dans la 2° phrase afin de préciser que la direction de santé publique 87-88

hors-établissement

régionale peut fournir ou non des vaccins publics aux professionnels
de la santé qui exercent dans le secteur privé.

& Ce pictogramme indique un changement de pratiques.



Chapitre

Section

Programmes de vaccination

Sujets : changements - nouveautés

A la section VPH, ajout de I'information pour les gargons et les

Pages
a changer

Avril | 2014 4 4.1 | soutenus financieérement par hommes agés de 9 a 26 ans immunosupprimés ou infectés par le 103-104
le Ministere VIH.
Dates de début Ajout d'une ligne omise pour la vaccination contre le VPH de certains
et de cessation groupes.
Avril | 2014 4 4.2.1 | des principaux programmes 105-106
de vaccination gratuite
au Québec
Dates de début A la section VPH, ajout de 'information pour les garcons et les
ou de modification des hommes agés de 9 & 26 ans immunosupprimés ou infectés par le
Avril | 2014 4 429 | Programmes de vaccination VIH. 109-110
=" | soutenus financierement par
le Ministere
pour certaines populations
Noms commerciaux Mise a jour des informations pour les vaccins suivants : Havrix,
et dates d’homologation ProQuad, Priorix-Tetra, Priorix et M-M-R II.
Avril | 2014 4 4.2.4 de certains vaccins 111 4114
au Canada
ainsi que dates de leur
utilisation au Québec
Noms commerciaux d’autres Retrait des informations erronées sur le vaccin varicelle.
Avril | 2014 4 4.4 vaccins qui ne sont pas 119-120
' nécessairement distribués
au Canada
Normes provinciales Ajout de la conduite a tenir lorsqu’un usager apporte son vaccin de
Avril | 2014 5 5.1 de gestion I'extérieur. 125-126
des produits immunisants
Aviil | 2014 6 6.11 | Techniques d'administration Daqs le tgbleau Injection SC, retrait du site d'injection suivant : face 149-150
antérolatérale externe de la cuisse.
Formulaire de déclaration Retrait du formulaire et ajout du lien Internet pour y accéder.
Aviil | 2014 7 79 des manifestations cliniques 177 3 180
survenues
apres une vaccination
Avril | 2014 9 9.1 Introduction Ajout de précisions au 1* paragraphe et reformulation au 2° paragraphe. 193-194

A Ce pictogramme indique un changement de pratiques.



Pages

Mois | Année | Chapitre Section Sujets : changements - nouveautés N
a changer
Calendrier pour amorcer Ajout de la vaccination HB pour les enfants nés depuis
9.3 la vaccination des enfants le 1°" avril 2013.
' agés de 3 mois a moins
_ de 1 an ala 1" visite
Avril | 2014 9 : - : 195-196
Calendrier pour amorcer Changement apporté au titre.
9.4 la vaicclnatlon Qes enfants Ajout de la vaccination HB pour les enfants nés depuis
agésdela3ans or .
X re . . le 1% avril 2013.
alal” visite
Interprétation Changement apporté au titre.
9.7 des ca;rtlerz]tqsisotleeav%(;(;lnatlon Ajout d'une précision a I'effet que cette section s’applique uniqguement
aj a l'immunisation de base.
du statut vaccinal de base
Pour les enfants 4gés de 1 & 3 ans, modification des critéres pour le
Hib et ajout de criteres pour HB; reformulation des critéres pour le
pneumocoque.
Nombre de doses A2 . e s
Avril | 2014 9 9.7.1 administrées Pour les personnes agees de 4 g\l? ans, modlflc,:afuon des critéres 199 4 210B
pour le Hib, reformulation des criteres pour le méningocoque et pour
le pneumocoque.
Retrait des informations sur les groupes a risque.
9.7.2.2 Intervalle minimal Reformulation des critéres pour le Hib.
_ Ajout du tableau 9.8.2 : Tableau des vaccins recommandés en plus de
98 Autres vaccins la vaccination de base selon les milieux ou les habitudes de vie.
recommandeés ) ) o )
Décalage des pages jusqu’a la fin du chapitre.
) . A la section 10.2, ajout du vaccin ProQuad.
Avril | 2014 10 Vaccins R ) i ) 213-214
A la section 10.3, ajout du vaccin Bexsero.
DCaT-HB-VPI-Hib, A la section Indications et dans la note 1 de la section Administration,
DCaT-VPI-Hib et ajout d’'une précision concernant le programme de vaccination contre
DCaT-VPI : vaccins I'hépatite B des nourrissons qui est appliqué depuis le 1°" juin 2013.
. contre la diphtérie, N : - : . . . .
Avril | 2014 10 10.1.1 A la section Administration, précision sur la durée de conservation du | 221 a 224

la coqueluche, le tétanos,

I'hépatite B, la poliomyélite

et Heemophilus influenzee
de type b

vaccin reconstitué.

& Ce pictogramme indique un changement de pratiques.



Pages

Mois | Année | Chapitre Section Sujets : changements - nouveautés N
a changer
Aviil | 2014 10 10.1.3 VPI': vaccin contre ] A la section Aqlm!nlst[a'flon, note 5, l'intervalle pour donner une dose 239-240
la poliomyélite inactivé de rappel a été réinsérée.
A la section Indications, retrait du délai de 2 semaines aprés la
Hib : vaccin conjugué contre chirurgie pour amorcer la vaccination.
Avril | 2014 10 10.1.4 Haemophilus influenzae A la section Administration, modification de I'aAge minimal pour 2412244
de type b I'administration de la dose de rappel, lorsque I'enfant a débuté la
vaccination avant I'dge de 12 mois.
RRO : vaccin A la section Administration, ajout du vaccin ProQuad dans le titre du
Avril | 2014 10 10.2.1 contre la rougeole, tableau. 259-260
la rubéole et les oreillons
A la section Administration, précision sur la durée de conservation du
. i Varivax Il reconstitué.
Avil | 2014 | 10 |1022 var : vaccin : PR o o 265 & 270
contre la varicelle A la section Efficacité, Préexposition, modifications sur I'incidence du
zona chez les personnes vaccinées.
RRO-Var : Vaccin Ajout d’'un nouveau produit homologué : ProQuad.
Avril | 2014 10 [10.2.3 contre la rougeole, 2712276
la rubéole, les oreillons
et la varicelle
A la section Précautions, ajout d’une précision a I'effet que les
Avril | 2014 10 10.2.4 | Zona : vaccin contre le zona PETSonnes agees de 60. ans et plus qui regow_ept des ager)ts 277 a 280
biologiques de type anti-TNF pourraient aussi étre vaccinées contre
le zona selon I'avis du médecin traitant.
A la section Indications, retrait du délai de 2 semaines post-chirurgie.
Modification de l'indication de vaccination pour les adultes (18 ans au
lieu de 50 ans).
PREU-C © Vaccin Coniuaué Mise & jour de la section Manifestations cliniques observées.
Avril | 2014 10 |10.3.3 u-% - vaccin conjugu 297 4304

contre le pneumocoque

A la section Administration, ajout d’une précision a la note 5.

A la section Réponse au vaccin, ajout d’information sur
'immunogénicité et I'efficacité.

Ajout d'un Tableau synthése sur I'utilisation recommandée des
vaccins contre le pneumocoque.

& Ce pictogramme indique un changement de pratiques.



Pages

Mois | Année | Chapitre Section Sujets : changements - nouveautés N
a changer
A la section Indications, retrait du délai de 2 semaines post-chirurgie.
A la section Revaccination, retrait du délai de 3 ans pour les enfants
Pneu-P : agés de 10 ans et moins.
Avril | 2014 10 | 10.3.4 | vaccin polysaccharidique A la section Administration, retrait de la référence au vaccin 305a310
contre le pneumocoque Pneumo-23 qui n'est plus disponible au Canada.
Ajout d'un Tableau synthese sur I'utilisation recommandée des
vaccins contre le pneumocoque.
Avril | 2014 10 10.4.1 HA :, vaccin Ajout de la section Interchangeabilité. 315 3 318
contre I'hépatite A
Avril | 2014 10 10.4.2 HB :, vaccin Ajout de la section Interchangeabilité. 395.326
contre I'hépatite B
A la section Indications, ajout de la vaccination gratuite des gargons
et des hommes agés de 9 a 26 ans immunosupprimés ou infectés par
Avril | 2014 10 10.4.4 contre les virus - A la section Administration, ajout d’une note au calendrier 3432348
du papillome humain régulier : pour les filles et les gargons agés de 9 & 13 ans
immunosupprimés ou infectés par le VIH, utiliser le calendrier
de 3 doses a 0, 6 et 12 mois.
ET - vaccin Le contenu de la section sur le vaccin contre I'encéphalite a tiques a
Avril | 2014 10 10.6.2 . Y été retiré puisque le vaccin FSME-IMMUN n’est plus disponible au 37524378
contre 'encéphalite a tiques
Canada.
Sur les pages de l'algorithme d’'aide a la décision pour la PPE contre
la rage, ajout d’un filigrane « Ne pas utiliser » pour tenir compte que
depuis le 1*" avril 2014, 'ACIA a cessé certaines de ses activités liées
a la rage, dont celle de collecte de la carcasse d’'un animal, faisant en
sorte que certaines recommandations de I'algorithme ne peuvent plus
) ) s'appliquer. R
Avril | 2014 10 10.7 | Rage : vaccin contre la rage 409 a 412

A la fin de la section Indications, Postexposition, Algorithme d’aide &
la décision pour la PPE contre la rage disponible sur le site Internet
du MSSS
(http://www.msss.gouv.gc.ca/aide-decision/etape.php?situation=Rage).
Cet outil tient compte de la modification de 'offre de service de
ACIA.

& Ce pictogramme indique un changement de pratiques.



Pages
a changer

Chapitre Section Sujets : changements - nouveautés

HBIg : immunoglobulines Modification de la section Administration, Postexposition afin

11 contre I'hépatite B d’'uniformiser avec le libellé de la section 10.4.2.

449-450

RRO et RRO-Var : ajout du délai d’'apparition de la fievre et des

. convulsions.
Information

pour les personnes a Var et RRO-Var : ajout d’information sur la précaution a I'égard de la
vacciner prise d’AAS dans les 6 semaines suivant la vaccination.
francais/anglais

Retrait du contenu des feuilles d'information (frangais/anglais) sur le
vaccin contre I'encéphalite a tiques.

& Ce pictogramme indique un changement de pratiques.



PROTOCOLE D’'IMMUNISATION DU QUEBEC

EDITION MAI 2013

Mises a jour de FEVRIER 2014

. . . . . . Pages
Mois | Année | Chapitre Section Sujets : changements - nouveautés _ad
a changer
Février 2014 Table des matiéres AJOUt, d'e la section 10':,3'2A’ Men-B : Vaccin contre XXI-XXi
le méningocoque de sérogroupe B.
Programmes de vaccination | Ajout des informations sur le programme
Février 2014 4 4.1 soutenus financiérement de vaccination contre le méningocoque 101 a 104
par le Ministére de sérogroupe B.
Dates de début et de cessation | Ajout de la date de début du programme
Février 2014 4 491 des principaux programmes de vaccination contre le meningocoque 105-106
de vaccination gratuite de sérogroupe B pour certains groupes.
au Québec
Dates de début Ajout des informations sur le programme
ou de modification de vaccination contre le méningocoque
Février 2014 4 429 des programmes de:‘vaccmatlon de sérogroupe B. 106 4 110
soutenus financierement
par le Ministére
pour certaines populations
Ajout des informations sur le vaccin Bexsero et
Noms commerciaux mise a jour du nom du fabricant pour le vaccin
et dates d’homologation Meningitec (Pfizer remplacé par Nuron Biotech).
Février 2014 4 4.2.4 | de certains vaccins au Canada 111 a122

ainsi que dates
de leur utilisation au Québec

Décalage des sections 4.3 a 4.6 en raison
de I'ajout des informations sur le programme
de vaccination contre le méningocoque

de sérogroupe B.




Mois

Année

Chapitre

Section

Sujets : changements - nouveautés

Pages
a changer

Février

2014

10

10.3.1

Men-C-C : vaccin conjugué
contre le méningocoque
de sérogroupe C

A la section Composition, changement du nom
du fabricant du vaccin Meningitec pour Nuron
Biotech.

A la fin de la section Indications, harmonisation
du libellé dans les sections 10.3.1, 10.3.2 et
10.3.2A de la phrase portant sur la vaccination
des personnes qui ont déja présenté une infection
a Neisseria meningitidis.

A la section Interactions, harmonisation du libellé
dans les sections 10.3.1, 10.3.2 et 10.3.2A.

Mise a jour du Tableau synthese pour I'utilisation
des vaccins contre le méningocoque.

285 a 290

Février

2014

10

10.3.2

Men-C-ACYW135 : vaccin
conjugué quadrivalent
contre le méningocoque

A la fin de la section Indications, harmonisation
du libellé dans les sections 10.3.1, 10.3.2 et
10.3.2A de la phrase portant sur la vaccination
des personnes qui ont déja présenté une infection
a Neisseria meningitidis.

A la section Interactions, harmonisation du libellé
dans les sections 10.3.1, 10.3.2 et 10.3.2A.

Mise a jour du Tableau synthése pour I'utilisation
des vaccins contre le méningocoque.

291 & 296

Février

2014

10

10.3.2A

Men-B : vaccin
contre le méningocoque
de sérogroupe B

Ajout d’'une nouvelle section.

296A a 296H




Mois

Année

Chapitre

Section

Sujets : changements - nouveautés

Pages
a changer

Février

2014

10

10.6.4

Fiévre jaune

A la section Risque attribuable au vaccin : mise
a jour des données sur la maladie vaccinale
viscérotrope.

A la section Administration : la dose de rappel
aux 10 ans n’est plus recommandée de fagon
systématique, sauf pour certaines clientéles
ou pour satisfaire a une exigence douaniere.

A la section Immunogénicité : mise a jour

des informations sur la réponse immunitaire
des personnes infectées par le VIH, les jeunes
enfants et les femmes enceintes au 3° trimestre.

A la section Efficacité : mise a jour des données
sur I'efficacité et la durée de protection conférée
par le vaccin.

383 a 390

Février

2014

Table des matiéres
des feuilles d'information
pour les personnes a vacciner
frangais/anglais

Ajout d’une feuille d’information pour le vaccin
contre le méningocoque de sérogroupe B.

Février

2014

Information
pour les personnes a vacciner
francais/anglais

Ajout d’une feuille d’information pour le vaccin
contre le méningocoque de sérogroupe B.

16A







Mois

Chapitre

PROTOCOLE D’'IMMUNISATION DU QUEBEC

EDITION MAI 2013

Mises a jour de NOVEMBRE 2013

Section

Sujets : changements - nouveautés

Pages
a changer

Novembre

Table des matiéres

Modification du titre de la section 6.12.

XIX-XX

Novembre

Abréviations

Ajout de I'abréviation m/m.

XXV @ XXViii

Novembre

Allergie a I'un
des composants
d’un vaccin

A la section Allergie aux ceufs, ajout du vaccin
contre I'encéphalite a tiques.

51-52

Novembre

Immunosuppression

A la section Thérapies immunosuppressives,
modification de la dose journaliére de prednisone
considérée comme immunosuppressive.

A la derniére puce de la page 57, le mot
« infections » a été changé pour « infiltrations ».

Novembre

Immunisation
des voyageurs

Mise a jour du lien Internet vers le Guide
d’intervention santé-voyage de I'INSPQ.

65-66

Novembre

Habilitation a administrer
des produits immunisants

Mise a jour du lien Internet vers le site de I'OIIAQ
et ajout de la référence a la section 3.7.

83-84

Novembre

Déclaration des manifestations
cliniques inhabituelles

Mise a jour de la section en fonction de l'article 69
de la Loi sur la santé publique.

85-86

Novembre

Déclaration d’incident
ou d’accident

Correction de coquilles.

87-88

Novembre

Pratique vaccinale

Information en lien avec la pratique des infirmiéres
auxiliaires déplacée a la section 3.7.

91-92

Novembre

Contribution
des infirmiéres auxiliaires

Bonification de la section concernant les activités
réservées aux infirmiéres auxiliaires.

93 a 98B




Pages

Mois Année | Chapitre Section Sujets : changements - nouveautés X
a changer
Programmes de vaccination | Mise a jour du lien Internet vers le Guide
Novembre 2013 4 4.1 soutenus financiérement d’intervention santé-voyage de I'INSPQ.
par le Ministére
Dates de début et de cessation | Ajout du programme de I'hépatite B chez les 103-104
Novembre 2013 4 491 des principaux programmes | nourrissons.
de vaccination gratuite
au Québec
Dates de début Ajout des informations pour l'indication de
ou de modification vaccination contre I'hépatite A chez les utilisateurs
Novembre 2013 4 429 des programmes de_t‘vaccmatlon de drogues par injection. 105 3 108
soutenus financiérement
par le Ministére
pour certaines populations
Mise a jour des informations pour les vaccins
_ suivants : Infanrix-IPV, Infanrix-IPV/Hib,
Noms commerciaux Adacel-Polio, Vagta, Vaqgta pédiatrique,
et dates d’homologation Meningitec, Fluad, Pneumo-23 et Salk .
ainsi que dates sur cellules diploides humaines.
de leur utilisation au Québec , o
Ajout d’'une note explicative concernant les dates
de début et de fin de programme au Québec.
Procédure a suivre Modification du titre de la section.
Novembre 2013 6 6.12 apres I'administration 155-156
d’un produit immunisant
Ajout du mot « ou » entre les 2 conditions pour
Novembre 2013 9 9.7.1 | Nombre de doses administrées coQS|derer une personne agee de 4 a .17 ans 201-202
adéguatement vaccinée contre le méningocoque
de sérogroupe C.
Novembre 2013 9 9.8 Autres vaccins recommandés Reformulation des conditions sous Maladies 205-206

rénales chroniques.




Pages

Mois Année | Chapitre Section Sujets : changements - nouveautés X
a changer
Recommandations Mise a jour du lien Internet menant au site de
Novembre 2013 9 9.12 pour 'immunisation 'OMS et du lien menant a la liste des vaccins 209-210
des enfants nés a I'étranger | utilisés dans les programmes publics au Canada.
Vaccins contre la diphtérie, Mise a jour des sections Composition et
la coqueluche, le tétanos, Présentation.
Novembre 2013 10 10.1.1 I'hépatite B, la poliomyélite A la section Administration, modification de la 219 a 224
et Heemophilus influenzee | note 7 : « intervalle minimal » remplacé par
de type b « intervalle ».
A la section Administration, modification de la
Vaccins contre la diphtérie, la | note 5 : « intervalle minimal » remplacé par
Novembre 2013 10 10.1.2 coqueluche, le tétanos «intervalle ». 233-234
et la poliomyeélite A la note 7, mise a jour du lien Internet vers le
Guide d'intervention santé-voyage de I'INSPQ.
Mise a jour de la section Indications.
vaccin contre A la section Administration, mise a jour des
Novembre 2013 10 10.1.3 : e o notes 2 et 5. 237 a 240
la poliomyélite inactivé T ) )
Mise a jour du lien Internet vers le Guide
d’intervention santé-voyage de I'INSPQ.
A la section Manifestations cliniques observées,
Novembre 2013 10 10.1.5 Vaccin contre le rotavirus MISE a jour de |nformat|or_1 sur I_es donrjees de 247-248
surveillance postcommercialisation eu égard au
risque d’'invagination intestinale.
A la section Indications, mise a jour du lien Internet
vers le Guide d'intervention santé-voyage de
'INSPQ. .
Vacein contre la rougeole A la section Personnes considérées comme 253 2256
Novembre 2013 10 10.2.1 . 9 ' protégées contre la rubéole, précision apportée et
la rubéole et les oreillons re
dans la 1 note. 259-260

A la section Administration, dans la note 2,
précision apportée sur I'dge d’administration de la
séquence RRO, suivie du RRO-Var.
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Chapitre

Section

Sujets : changements - nouveautés

Pages
a changer

Novembre

10

Vaccin contre la varicelle

A la section Composition, modification des
composants du vaccin Varilrix.

261-262

Novembre

Vaccin contre la rougeole,
la rubéole, les oreillons
et la varicelle

Aux sections Risque attribuable au vaccin (RAV) et
Administration, dans la note 2, précision apportée
sur I'dge d’administration de la séquence RRO,
suivie du RRO-Var.

2734276

Novembre

Vaccin contre le zona

A la section Contre-indications, ajout de la
tuberculose active non traitée.

277 & 282

Novembre

Vaccin conjugué quadrivalent
contre le méningocoque

A la section Indications, modification de la
référence pour I'asplénie anatomique ou
fonctionnelle.

291-292

Novembre

2013

10

10.3.3

Vaccin conjugué
contre le pneumocoque

A la section Interactions, modification du libellé
concernant l'intervalle de 1 an recommandé apres
un vaccin conjugué contre le pneumocogque (le mot
« minimal » a été retiré).

299-300

Novembre

2013

10

10.3.4

Vaccin polysaccharidique
contre le pneumocoque

A la section Composition, retrait des informations
sur le vaccin Pneumo 23.

A la section Interactions, modification du libellé
concernant l'intervalle de 1 an recommandé pour
le vaccin conjugué aprés un vaccin
polysaccharidique (le mot « minimal » a été retiré).

305 a 308

Novembre

2013

10

10.4.2

Vaccin contre I'hépatite B

A la section Indications, reformulation de
l'indication de dialyse; déplacement du personnel
des établissements pour déficients intellectuels
dans les indications recommandées.

A la section Administration, sous le calendrier
régulier, précisions apportées dans les notes let 2.

3214324
et
329-330




Chapitre

Section

Sujets : changements - nouveautés

Pages
a changer

Novembre

Vaccin contre
I'encéphalite japonaise

A la section Indications, modification de I'age
(3 ans au lieu de 18 ans).

Aux sections Risque attribuable au vaccin (RAV),
Administration et Immunogénicité, mise a jour des
informations en fonction des nouvelles données.

379 a 382B

Novembre

Annexe B

A la section Rougeole, précision sur le risque de
déceés en fonction des données de certains pays.

493-494

Novembre

Table des matieres des feuilles
d’'information
pour les personnes
a vacciner

frangais/anglais

Insertion de la table des matieres des feuilles
d’information.

Novembre

2013

Information
pour les personnes
a vacciner

francais/anglais

Correction de coquilles.

Francais
10, 26
Anglais
7,8, 24







Mois

Chapitre

PROTOCOLE D’'IMMUNISATION DU QUEBEC
EDITION MAI 2013
Mises a jour de SEPTEMBRE 2013

Section

Sujets : changements - nouveautés

Pages
a changer

Septembre

Table des matiéres

Modification du titre des sections 10.5.1 et 10.5.2 :
dorénavant, la saison ne sera plus mentionnée.

XXi-XXli

Septembre

Conditions
hors-établissement

Réintégration d’'une précision a I'effet que la direction de
santé publique régionale peut fournir ou non des vaccins
publics aux professionnels de la santé qui exercent dans le
secteur privé. Cette information avait été omise par
mégarde lors de la réédition.

Septembre

Vaccins contre
I'influenza

A la section Composition : mise & jour des souches virales
contenues dans les vaccins contre l'influenza pour la
saison 2013-2014.

A la section Indications : mention du vaccin Fluad parmi les
vaccins fournis gratuitement par le MSSS, ainsi que du
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Information
pour les personnes
a vacciner

francais/anglais

Mise a jour des feuilles d’'information sur le vaccin injectable
et le vaccin intranasal contre la grippe.
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Préface

Ces derniéres années, plusieurs évenements nous ont rappelé I'importance des vaccins
pour répondre a des situations de menace a la santé publique : la pandémie causée par un
nouveau virus influenza A/HIN1 en 2009, I'épidémie importante de rougeole en milieu
scolaire en 2011 et la circulation d’une souche virulente de méningocoque de sérogroupe B
qui a atteint de jeunes enfants et des adolescents dans plusieurs régions.

La maitrise de telles situations exige la mobilisation des autorités de santé publique et de
'ensemble des services de vaccination dans la province qui peuvent alors compter sur
I'appui d'un comité d'experts et d’'un réseau de chercheurs de renommée internationale.
Toute cette expertise se concentre dans un livre remarquable qui fait I'envie de bien
d’autres provinces et pays : le Protocole d'immunisation du Québec (PIQ). Cette nouvelle
édition du PIQ devrait permettre a tous les professionnels de la santé qui administrent des
vaccins au Québec de parfaire leurs connaissances et compétences, mais aussi d’obtenir
des réponses a toutes sortes de questions théoriques et pratiques. Que les auteurs et
réviseurs du PIQ en soient remerciés.

Comité sur I'immunisation du Québec

Philippe De Wals, M.D., Ph. D., président






Avant-propos

Le Protocole d'immunisation du Québec (PIQ) en est maintenant a sa 6° édition. Rédigé
par un groupe de travail permanent qui bénéficie du soutien d’experts dans le domaine de
limmunisation, le PIQ s’appuie sur les données scientifiques les plus récentes.
Continuellement gardé a jour, il est I'outil par excellence pour tous les professionnels de la
santé qui administrent des vaccins au Québec.

Le PIQ est entériné par le Comité sur I'immunisation du Québec de I'Institut national de
santé publique du Québec. Le Comité consultatif québécois sur la santé des voyageurs a
quant & lui validé la section traitant des vaccins pour les voyageurs. Le PIQ est reconnu
comme norme de pratique par I'Ordre des infirmiéres et infirmiers du Québec, I'Ordre des
infirmiéres et infirmiers auxiliaires du Québec, I'Ordre des sages-femmes du Québec ainsi
que le College des médecins du Québec, qui demandent a leurs membres de s’y
conformer.

Reconnue comme la mesure de santé publigue la plus efficace, I'immunisation a contribué
a sauver des vies et a éviter les complications liées a certaines maladies infectieuses. Elle
est un volet incontournable des activités de prévention de la maladie et de promotion de la
santé. Avec l'apparition continuelle de nouveaux produits, le Programme québécois
d'immunisation est en constante évolution. Les efforts se poursuivent a la lumiére des avis
d’experts québécois pour intégrer au programme les nouveaux vaccins recommandés par
les organismes internationaux et nationaux afin de diminuer le fardeau des maladies
évitables par 'immunisation. L'appui des vaccinateurs pour le maintien des programmes de
vaccination efficaces et leur promotion est indispensable, et il doit étre maintenu afin
d’empécher la résurgence et la transmission de maladies évitables par la vaccination. Le
maintien des couvertures vaccinales demeure toutefois un défi. En effet, les maladies
évitables par la vaccination sont devenues tellement rares que les craintes relatives a la
sécurité des vaccins augmentent au sein de la population. Les vaccinateurs peuvent étre
fiers de leur travail et étre profondément convaincus que leur tache est essentielle.

Le ministere de la Santé et des Services sociaux peut compter sur I'expertise de I'Institut
national de santé publique du Québec pour l'orienter dans la planification, la mise sur pied
et I'évaluation des programmes de vaccination. Relativement a [l'application de ces
programmes d’'immunisation, ce sont les professionnels des directions de santé publique,
des centres de santé et de services sociaux, des cliniques médicales et leurs partenaires
qui en sont les maitres d’ceuvre. A toutes les personnes qui travaillent dans un but
commun, jexprime une profonde reconnaissance. Sans elles, la population ne pourrait

bénéficier des bienfaits de la vaccination.



J'adresse enfin des remerciements sincéres a toutes les personnes qui ont collaboré a la
préparation de cet ouvrage; elles contribuent au succés de la vaccination au Québec. Des
remerciements particuliers vont aux membres du Groupe de travail sur I'acte vaccinal.
Ceux-ci se dévouent sans relache a la cause de la prévention des maladies évitables par la
vaccination. Leur expertise, leur rigueur et leur dévouement contribuent au mieux-étre des
enfants et de la population en général.

Direction de la protection de la santé publique

Danielle Auger, M.D., directrice
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Abréviations

Abréviations des vaccins et autres produits

BCG

Chol-Ecol-O
dcaT ou DCT

dcaT-VPI ou
DCaT-VPI

DCaT-HB-VPI-Hib

DCaT-VPI-Hib

dT

dT-VPI

EJ

ET

FJ

HA
HA-Typh-I|
HAHB

HB

HBIg

Hib

¢

Iglv

Inf injectable

Inf intranasal
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Vaccin contre la tuberculose (ou vaccin bacille de Calmette-Guérin
[BCG))

Vaccin oral (O) contre le choléra et la diarrhée a ETEC (Ecol)

Vaccin contre la diphtérie (d ouD, formulations différentes), la
coqueluche (ca, vaccin acellulaire, ou C, vaccin entier) et le tétanos (T)

Vaccin contre la diphtérie (dou D, formulations différentes), la
coqueluche (caou Ca, formulations différentes), le tétanos (T) et la
poliomyélite (VPI)

Vaccin contre la diphtérie (D), la coqueluche (Ca), le tétanos (T),
I'hépatite B (HB), la poliomyélite (VPI) et Heemophilus influenzee de
type b (Hib)

Vaccin contre la diphtérie (D), la coqueluche (Ca), le tétanos (T), la
poliomyélite (VPI) et Heemophilus influenzee de type b (Hib)

Vaccin contre la diphtérie (d) et le tétanos (T)

Vaccin contre la diphtérie (d), le tétanos (T) et la poliomyélite (VPI)
Vaccin contre I'encéphalite japonaise

Vaccin contre I'encéphalite a tiques

Vaccin contre la fiévre jaune

Vaccin contre I'hépatite A

Vaccin injectable (l) contre I'hépatite A (HA) et la typhoide (Typh)
Vaccin contre I'hépatite A (HA) et I'hépatite B (HB)

Vaccin contre I'hépatite B

Immunoglobulines (Ig) contre I'’hépatite B (HB)

Vaccin conjugué contre Heemophilus influenzee de type b
Immunoglobulines humaines

Immunoglobulines intraveineuses

Vaccin injectable contre I'influenza

Vaccin intranasal contre I'influenza
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Men-B

Men-C-ACYW135

Men-C-C
Pneu-C
Pneu-C-7
Pneu-C-10
Pneu-C-13
Pneu-P
Pneu-P-23

Rage

Rig

RRO
RRO-Var

TCT
Tlg
Typh-l
Typh-O
Var
Varlg
VPH
VPH-2
VPH-4
VPI

Zona
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Vaccin contre le méningocoque (Men) de sérogroupe B (B)

Vaccin conjugué (C) quadrivalent (ACYW135) contre le méningocoque
(Men)

Vaccin conjugué (C) contre le méningocoque (Men) de sérogroupe C (C)
Vaccin conjugué (C) contre le pneumocoque (Pneu)

Vaccin conjugué (C) heptavalent (7) contre le pneumocoque (Pneu)
Vaccin conjugué (C) 10-valent (10) contre le pneumocoque (Pneu)
Vaccin conjugué (C) 13-valent (13) contre le pneumocoque (Pneu)
Vaccin polysaccharidique (P) contre le pneumocoque (Pneu)

Vaccin polysaccharidique (P) 23-valent (23) contre le pneumocoque
(Pneu)

Vaccin contre la rage
Immunoglobulines (Ig) contre la rage (R)
Vaccin contre la rougeole (R), la rubéole (R) et les oreillons (O)

Vaccin contre la rougeole (R), la rubéole (R), les oreillons (O) et la
varicelle (Var)

Test cutané a la tuberculine

Immunoglobulines (Ig) contre le tétanos (T)

Vaccin injectable (1) contre la typhoide (Typh)

Vaccin oral (O) contre la typhoide (Typh)

Vaccin contre la varicelle

Immunoglobulines (Ig) contre le virus varicelle-zona (Var)

Vaccin contre les virus du papillome humain

Vaccin bivalent (2) contre les virus du papillome humain (VPH)
Vaccin quadrivalent (4) contre les virus du papillome humain (VPH)
Vaccin contre la poliomyélite inactivé

Vaccin contre le zona
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Autres abréviations

Mg Microgramme

Ml Microlitre

ACIA Agence canadienne d’inspection des aliments

AgHBe Antigéne e de I'hépatite B

AgHBs Antigéne de surface de I'hépatite B

AQESSS Ass.ociation québécoise d’établissements de santé et de services
sociaux

BCF Bris de la chaine de froid

CCNI Comité consultatif national de 'immunisation

clQ Comité sur 'immunisation du Québec

CLSC Centre local de services communautaires

CPS Compendium des produits et spécialités pharmaceutiques

CSSS Centre de santé et de services sociaux

CSST Commission de la santé et de la sécurité du travalil

DICCsg Dose infectant 50 % des cultures cellulaires

DPBTG Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques

DR Différence de risque

Ecol Escherichia coli

ESPRI Effets secondaires possiblement reliés a I'immunisation

ETEC Escherichia coli entérotoxinogéne

GACVS Global Advisory Committee on Vaccine Safety

GCSH Greffe de cellules souches hématopoiétiques

GSK GlaxoSmithKline

HARSAH Homme ayant des relations sexuelles avec d’autres hommes

Hib Heemophilus influenzee de type b

ID Intradermique

Ig Immunoglobuline
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IMPACT
INH
INSPQ
IOM

ITL

ITS

LCR

Lf
LT-ETEC
m/m

m/v

mM
MPOC
ng
OllAQ
olQ
OMS
p/v

PIQ
PPE

ppm
PRP
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Immunoglobuline A

Immunoglobuline D

Immunoglobuline E

Immunoglobuline G

Immunoglobuline M

Intramusculaire

Indice de masse corporelle

Immunization Monitoring Program ACTive
Isoniazide

Institut national de santé publique du Québec
Institute of Medicine

Infection tuberculeuse latente

Infection transmissible sexuellement

Liquide céphalorachidien

Limite de floculation

Escherichia coli entérotoxinogéne producteur de toxine thermolabile
Masse/masse

Masse/volume

Millimole

Maladie pulmonaire obstructive chronique
Nanogramme

Ordre des infirmiéres et infirmiers auxiliaires du Québec
Ordre des infirmiéres et infirmiers du Québec
Organisation mondiale de la santé
Poids/volume

Protocole d'immunisation du Québec
Prophylaxie postexposition

Partie par million

Polyribosylribitolphosphate
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RAV Risque attribuable au vaccin

SC Sous-cutané

SGB Syndrome de Guillain et Barré

SI-PMI Systéme d’information pour la protection en maladies infectieuses
SOR Syndrome oculorespiratoire

SRC Syndrome de rubéole congénitale

TA Tension artérielle

TNF-a Facteur de nécrose tumorale alpha

u Unité

UFP Unité formatrice de plages

ul Unité internationale

viv Volume/volume

VAERS Vaccine Adverse Event Reporting System
VHA Virus de I'hépatite A

VHB Virus de I'hépatite B

VHC Virus de I'hépatite C

VIH Virus de 'immunodéficience humaine
VPH Virus du papillome humain

VRS Virus respiratoire syncytial
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Principales modifications

Principales modifications apportées a I’édition 2009
depuis la derniére mise a jour faite en novembre 2012

Généralités

Les pages Sigles et acronymes ont été renommées Abréviations et sont maintenant
divisées en 2 parties. La 1™ partie contient les abréviations des vaccins et des autres
produits immunisants, alors que la 2° partie contient les autres abréviations utilisées dans

le Protocole d’immunisation du Québec (PIQ). Les abréviations des vaccins et des autres
produits immunisants sont les mémes que celles utilisées dans SI-PMI.

La liste des vaccins qui se trouve au début du chapitre 10 a été renommeée Vaccins. Elle a
été réorganisée de fagon a présenter les vaccins selon I'ordre alphabétique de leurs noms
commerciaux. Les abréviations des vaccins utilisées dans le chapitre 10 s’y trouvent
également.

Le renvoi au chapitre 1 concernant la précaution en lien avec la grossesse a été retiré dans
'ensemble des sections des vaccins inactivés.

Au chapitre 10, des lettres correspondant aux différentes recommandations de vaccination
accompagnent chacune des indications de vaccination. La signification de ces lettres se
trouve au chapitre 3.

Le vaccin contre le rotavirus se trouve a 'onglet 10.1.

Les références bibliographiques des figures, tableaux et citations sont présentées de facon
abrégée, de sorte qu'’il faut se reporter a la bibliographie du PIQ pour les références
complétes (publications.msss.gouv.qc.ca/acrobat/f/documentation/pia/11_bibliographie.pdf).

Chapitre 1  Principes généraux d’immunologie
et d'immunisation

Division du chapitre 1 en 2 sections : section 1.1, Immunologie de la vaccination, et
section 1.2, Vaccinologie pratique.

Mise a jour en fonction des changements apportés dans les différents chapitres depuis
I'édition 2009 et en fonction de I'évolution des connaissances en immunologie.

Intégration de sections du chapitre 9, notamment la section sur les recommandations pour
limmunisation des personnes qui ont recu un vaccin par une voie autre que celle qui est
recommandée et la section sur 'administration de vaccins non conformes.

Ajout d’une section sur les agents de rémission de l'arthrite et les agents biologiques dans
la section 1.2.2.3, Immunosuppression.

Chapitre 2  Suivi et impact des programmes

A la section 2.3, Données de couverture vaccinale au Québec, ajout de données de
couverture vaccinale pour les programmes scolaires et la campagne de rattrapage de
vaccination contre la rougeole.
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Principales modifications

Aux sections 2.4, Données canadiennes sur les résultats de certains programmes de
vaccination, et 2.5, Impact des programmes récents au Québec, mise a jour des données
québécoises et canadiennes de surveillance des maladies visées par le Programme
québécois d'immunisation.

A la section 2.5, Impact des programmes récents au Québec, ajout de données
québécoises d’'impact des programmes de vaccination contre la varicelle et le rotavirus.

Chapitre 3 Responsabilités professionnelles et |égales

A la section 3.3, Obligations |égales, mise & jour des informations sur le registre provincial
de vaccination.

A la section 3.3.3, Déclaration d'incident ou d’accident, ajout de I'obligation d’informer une
personne vaccinée de la survenue d’une erreur.

A la section 3.6, Pratique vaccinale, regroupement des informations sur les prescriptions
non conformes et les activités partagées.

Ajout de la section 3.6.1, Responsabilités du vaccinateur en fonction des différentes

recommandations de vaccination, qui présente les lettres correspondant aux différentes
recommandations des indications de vaccination.

Chapitre 4 Programmes et noms commerciaux

des vaccins
A la section 4.1, Programmes de vaccination soutenus financiérement par le Ministére,
mise a jour des tableaux qui traitent des produits immunisants et des programmes de
vaccination.

A la section 4.6, Traduction des noms de certaines maladies évitables par la vaccination,
ajout des termes virus du papillome humain, rotavirus et zona.

Chapitre 5 Gestion des produits immunisants
Réorganisation compléte du chapitre et retrait de quelques sections, par exemple celles sur

les généralités, les vaccins lyophilisés et I'utilisation des fioles multidoses. L’information
concernant les fioles a été déplacée dans le chapitre 6.

Chapitre 6 Techniques d’administration

Réorganisation compléte du chapitre et retrait de la procédure détaillée des techniques
d’injection des produits. Seules les recommandations liées a I'administration des produits
immunisants ont été conservées.

Présentation des informations sous forme de tableaux.
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A la section 6.10, Positionnement de la personne, ajout de photos illustrant le
positionnement de I'enfant.

A la section 6.11, Techniques d’administration, modification des illustrations des différents
sites d’injection IM, SC et ID.

A la section 6.11, Techniques d’administration, modification de I'dge minimal pour
'administration des immunoglobulines dans le muscle dorsofessier.

Chapitre 7 Manifestations cliniques apres la vaccination

Inversion de I'ordre des sections 7.4 et 7.5.

Intégration de I'ancienne section 7.6, Interprétation des données concernant I'innocuité des
vaccins, dans la nouvelle section7.5, Surveillance des manifestations cliniques
inhabituelles survenant aprés la vaccination.

A la section 7.6.2, Manifestations cliniques observées, modification des termes de
fréquence des manifestations cliniques aprés I'immunisation.

Ajout de la section 7.6.3, Feuilles d’'information destinées a la population.

Chapitre 8 Urgences liées a la vaccination

Aucun changement de contenu modifiant les pratiques.

Chapitre 9 Calendriers d’'immunisation

A la section 9.2, Calendrier régulier, ajout de la vaccination contre I'hépatite B chez les
nourrissons a compter du 1* juin 2013 et de la dose de vaccin contre le méningocoque de
sérogroupe C en 3° année du secondaire a compter de septembre 2013.

A la section 9.2, Calendrier régulier, permutation des vaccins RRO-Var et RRO : depuis
mai 2013, afin de réduire les risques de convulsions fébriles liées a I'administration du
vaccin RRO-Var, on donne le RRO a I'age de 1 an et le RRO-Var a I'age de 18 mois.

A la section 9.7, Interprétation des carnets de vaccination et mise a jour du statut vaccinal
de base, division de la section sur la vérification du statut vaccinal des enfants agés
de 2 ou 3 ans en 2 parties : enfants a4gés de moins de 1an et enfants &gés de 1an
a3 ans.

Mise a jour en fonction des changements propres aux nouveaux programmes et des
changements apportés dans les sections spécifiques des vaccins.

Retrait des sections traitant de la vaccination des stagiaires. La vaccination des stagiaires

est traitée dans le document, Immunisation des travailleurs de la santé, des stagiaires et de
leurs professeurs.
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Chapitre 10 Vaccins

10.1 Diphtérie, coqueluche, tétanos, hépatite B, polio, Hib,
rotavirus

10.1.1 DCaT-HB-VPI-Hib, DCaT-VPI-Hib et DCaT-VPI

A la section Indications :

= Précisions sur le programme de vaccination contre I'hépatite B des nourrissons nés
depuis le 1* avril 2013.

» Recommandation de vacciner contre la coqueluche toute personne ayant eu un
diagnostic de coqueluche, quel que soit I'age.

» Recommandation de vacciner contre Hib toute personne ayant eu une infection invasive
a Hib, quel que soit I'age.

A la section Administration, précision a I'effet que 1 dose de dcaT est donnée & I'age adulte
méme si 1 dose est regue a I'adolescence et note sur la possibilité d’administration du
composant Hib non requis pour la protection.

Dans I'algorithme Prophylaxie antitétanique dans le traitement des plaies chez les enfants
agés de 2 mois a 6 ans, précision d’administrer, lorsque cela est requis, 1 dose de vaccin

contre le tétanos : le choix du vaccin dépend de I'age et des antécédents de vaccination de
I'enfant.

10.1.2 dcaT, dcaT-VPI, dT et dT-VPI

Fusion des sections dcaT, dcaT-VPI et dT-VPI en 1 section.

A la section Indications, recommandation de vacciner contre la coqueluche toute personne
ayant eu un diagnostic de coqueluche, quel que soit I'age.

A la section Administration, note sur 'administration d’un composant contre la coqueluche a
toute personne ne l'ayant pas recu a I'age adulte, au moins 10 ans aprés la dose recgue a
'adolescence, s’il y a lieu.

Dans [lalgorithme Prophylaxie antitétanique dans le traitement des plaies chez les
personnes agées de 7 ans et plus, précision d’administrer, lorsque cela est requis, 1 dose

de vaccin contre le tétanos : le choix du vaccin dépend de I'dge et des antécédents de
vaccination de la personne a vacciner.

10.1.3  VPI

Aucun changement de contenu modifiant les pratiques.
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10.1.4  Hib

A la section Indications, recommandation de vacciner contre Hib toute personne ayant eu
une infection invasive a Hib, quel que soit I'age.

10.1.5 Rota

Aux sections Indications et Administration, modification de 'dge minimal du début de la
vaccination : la vaccination doit débuter avant 'age de 20 semaines.

Déplacement de limmunosuppression de la section Contre-indications a la section
Précautions. L'immunosuppression devient une précaution. Seule la déficience immunitaire
combinée grave reste une contre-indication.

A la section Précautions, ajout de la prise d’agents biologiques par la mére au cours de la
grossesse, tels que les inhibiteurs du TNF-a.

A la section Efficacité, ajout de données québécoises et de la notion d'immunité de groupe.
10.2 Rougeole, rubéole, oreillons, varicelle, zona

10.2.1 RRO
A la section Administration, permutation des vaccins RRO-Var et RRO : depuis mai 2013,

afin de réduire les risques de convulsions fébriles liées a I'administration du vaccin
RRO-Var, on donne le RRO a I'dge de 1 an et le RRO-Var a I'age de 18 mois.

10.2.2 Var
Aux sections Indications et Administration, changement de I'dge pour I'administration
systématique du vaccin contre la varicelle. Bien qu'il puisse étre donné dés I'dge de 1 an,
depuis mai 2013, le vaccin contre la varicelle est administré aux enfants a 'dge de 18 mois,
avec le RRO-Var.

A la section Interactions, précisions sur les interactions entre le vaccin et certains
antiviraux.

10.2.3 RRO-Var

Aux sections Manifestations cliniques possibles apres la vaccination et Risque attribuable
au vaccin, mise a jour pour expliquer la permutation des vaccins RRO et RRO-Var.

10.2.4  Zona

A la section Conservation, retrait de la consigne permettant de conserver le vaccin
pendant 72 heures a la température ambiante, a la demande du fabricant.

Mai 2013 7



Principales modifications

A la section Indications, recommandation d’attendre au moins 6 mois aprés un épisode de
zona avant d’administrer le vaccin.

A la section Précautions, ajout d’'un paragraphe permettant de considérer 'administration
du vaccin contre le zona aux personnes agées de 60 ans et plus prenant certains agents
de rémission classiques.

A la section Interactions, réduction du délai & 24 heures entre la prise de certains antiviraux
et 'administration du vaccin contre le zona. Retrait de la phrase mentionnant 'absence de
délai a respecter entre ce vaccin et le vaccin polysaccharidique contre le pneumocoque.
Dans le PIQ, une absence d’interaction n’est pas mentionnée.

A la section Risque attribuable au vaccin, ajout d’information sur l'incidence plus élevée des
réactions systémiques chez les personnes vaccinées adgées de moins de 60 ans.

10.3 Méningocoque, pneumocoque

10.3.1 Men-C-C

A la section Administration, ajout d’'une dose de rappel administrée pendant la 3° année du
secondaire, sauf si une dose d'un vaccin comprenant le composant Men-C-C a été
administrée a I'age de 10 ans ou plus.

A la section Immunogénicité, retrait de linformation de Iimmunogénicité contre le

sérogroupe C des vaccins conjugués quadrivalents Menveo et Menactra. Cette information
a été ajoutée dans la section 10.3.2.

10.3.2 Men-C-ACYW135

Ajout du nouveau vaccin Nimenrix, de GlaxoSmithKline.

A la section Indications, retrait du paragraphe sur I'’épidémiologie des infections invasives a
meéningocoque au Québec.

A la section Immunogénicité, ajout de linformation de limmunogénicité contre le
sérogroupe C des vaccins conjugués quadrivalents Menveo et Menactra.

A |a section Efficacité, ajout d’information sur I'efficacité du vaccin Menactra.

10.3.3 Pneu-C

A la section Indications, ajout de lindication pour les adultes présentant une asplénie
anatomique ou fonctionnelle ou un état d'immunosuppression.

A la section Interactions, modification de lintervalle minimal d’au moins 1 an avant

d’administrer le vaccin conjugué contre le pneumocoque si le vaccin polysaccharidique
contre le pneumocoque a été administré en 1°.
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A la section Administration :

» Retrait d’'une dose pour la vaccination des enfants &4gés de 2 a4 ans a risque accru
d’infection invasive a pneumocoque (1 dose du vaccin conjugué au lieu de 2).

» Ajustement en fonction des indications de I'age.

» Retrait du calendrier adapté.

Mise a jour des sections Manifestations cliniques possibles aprés la vaccination et Réponse
au vaccin.

10.3.4 Pneu-P

A la section Indications, ajout de l'information sur la vaccination au moyen du Pneu-C-13
recommandée chez les adultes présentant une asplénie anatomique ou fonctionnelle ou un
état d'immunosuppression.

A la section Interactions, modification de lintervalle minimal d’au moins 1 an avant
d’administrer le vaccin conjugué contre le pneumocoque si le vaccin polysaccharidique
contre le pneumocoque a été administré en 1°.

A la section Administration, ajout d’'une note en fonction de la nouvelle indication du vaccin
conjugué contre le pneumocoque pour certains adultes a risque accru.

10.4 Hépatites A et B et VPH

10.4.1 HA

Aucun changement de contenu modifiant les pratiques.

10.4.2 HB

A la section Présentation, retrait des formats multidoses.

Aux sections Indications et Administration, ajout du nouveau programme de vaccination
des nourrissons avec un vaccin hexavalent.

Ajout des indications suivantes en préexposition :

» Les personnes qui ont subi une greffe de cellules souches hématopoiétiques ou qui
attendent une transplantation d’'un organe plein.

» Les personnes ayant une déficience congénitale en anticorps ou une autre déficience
immunitaire congénitale (ex. : syndrome de DiGeorge).

10.4.3 HAHB

Simplification des sections Composition et Présentation.
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1044 VPH

Aux sections Immunogénicité et Efficacité, mise a jour des données et ajout de la notion de
protection croisée.

10.5 Influenza (grippe)

Formatage de la section pour le PIQ 2013, mais sans modification de contenu. Mise a jour
a venir pour la saison 2013-2014.

10.6 Voyageurs

10.6.1 Chol-Ecol-O

Aucun changement de contenu modifiant les pratiques.

10.6.2 ET

A la section Précautions, retrait des maladies auto-immunes.

A la section Administration, précisions apportées dans les intervalles recommandés pour la
dose de rappel.

A |a section Réponse au vaccin, mise a jour des données sur 'immunogénicité.

10.6.3 EJ

A |a section Réponse au vaccin, ajout de plusieurs données sur 'immunogénicité :
» A la suite de 2 doses administrées de fagon simultanée.
* Chez les enfants.

= A la suite de 'administration d’une dose de rappel du vaccin Ixiaro aux personnes ayant
recu une primovaccination avec le vaccin JE-VAX.

1064 FJ

A la section Indications, retrait de ’Amérique centrale des zones d’endémicité amarile.

A la section Réponse au vaccin, ajout des données sur la réponse immunitaire chez les
personnes infectées par le VIH.

10.6.5  Typh-I

Aucun changement de contenu modifiant les pratiques.
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10.6.6  Typh-O

A la section Réponse au vaccin, retrait de la phrase sur la réponse immunitaire moindre
chez les enfants en I'absence de données récentes qui sous-tendent cette information.

10.6.7  HA-Typh-I

Aucun changement de contenu modifiant les pratiques.

10.7 Rage

A la section Administration, définition des personnes déja immunisées et des personnes
non immunisées en haut des calendriers correspondants.

10.8 Tuberculose

10.8.1 TCT

Retrait de la section Eléments qui ne sont pas des contre-indications.

10.8.2 BCG

A la section Risque attribuable au vaccin, ajout qu'une cicatrice chéloide est rapportée
chez 2-4 % des personnes.

Chapitre 11 Immunoglobulines

Mise a jour suivant les changements apportés dans les sections spécifiques des vaccins.

Chapitre 12 L’intervenant, au cceur de lI'information
A la section 12.2, Quelques éléments de communication, regroupement de I'information sur
la perception du risque, la rencontre avec la personne a vacciner ou ses parents ou avec

une personne inquiéte ou indécise.

Mise a jour de la section 12.4, Ressources Internet sur la vaccination.

Annexes

A l'annexe A, le formulaire et les questions du questionnaire préimmunisation ont été
modifiés.
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Cartons plastifiés

Ajout de 2 algorithmes sur la prophylaxie antitétanique dans le traitement des plaies.

Feuilles d’information pour les personnes a vacciner

Les feuilles d’information pour les personnes a vacciner ont été davantage vulgarisées et
adaptées. Elles ont aussi été réintégrées dans le cartable du PIQ. Ces feuilles présentent
les renseignements a transmettre pour I'obtention d’'un consentement éclairé. Lorsque les
données sur le risque attribuable aux vaccins (RAV) sont disponibles, seule cette
information est présentée. Dans le cas ou le RAV n’est pas disponible, l'information
présentée est celle sur les manifestations cliniques observées.
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Conseils d’utilisation du PIQ

Le PIQ est I'ouvrage de référence pour tous les vaccinateurs. Il sert de norme de pratique
professionnelle, et les vaccinateurs y trouveront I'information nécessaire a leur pratique. Le
PI1Q est I'ceuvre d’'un groupe de travail provincial permanent et il est validé scientifiquement
par le Comité sur I'immunisation du Québec. Il est régulierement mis a jour en fonction des
monographies des fabricants et des données scientifiques les plus récentes. Le PIQ a
prépondérance sur tout autre document.

Parce qu'il est complet, le PIQ est volumineux. Ces quelques conseils aideront les
vaccinateurs a en faire une utilisation optimale :

Lire les chapitres généraux (de 1 a9 et 12), puis lire les sections sur les produits a
administrer (chapitres 10 et 11).

Repérer les endroits ou se trouvent ces renseignements :

— contre-indications, précautions et éléments qui ne sont pas des contre-indications ni
des précautions (section 1.2.1);

— intervalles a respecter entre les vaccins, administration non-conforme d'un vaccin,
erreurs dans la voie d’administration (section 1.2.1);

— vaccination et allergie, immunosuppression ou grossesse (section 1.2.2);
— vaccins gratuits et groupes visés par la vaccination gratuite (section 4.1);

— vaccins recommandés selon les conditions médicales (maladie chronique,
immunosuppression, autres conditions) (section 9.8);

— calendriers et informations pratiques dans les notes sous les calendriers.

Utiliser le chapitre 9 pour évaluer le statut vaccinal d’une personne, en suivant ligne par
ligne la démarche proposée a la section 9.7 :

— effectuer la vérification par maladie et dresser la liste des maladies pour lesquelles la
vaccination est incompléte. Ne pas faire la vérification par vaccin, surtout lorsqu’il
s’agit de vaccins combinés;

— une fois déterminées les maladies contre lesquelles on doit administrer des vaccins,
choisir les produits (vaccins combinés ou non) a administrer pour protéger contre ces
maladies (Liste des produits au début du chapitre 10).

Avant d’administrer un vaccin, consulter la section spécifique du produit et se rappeler
gue plusieurs notions de base se trouvent dans les chapitres généraux et ne sont pas
répétées dans les sections spécifiques des vaccins (ex. : immunisation et allaitement,
regles de base de la conservation des produits).
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Par ailleurs, dans les sections sur les vaccins (chapitre 10) et les immunoglobulines
(chapitre 11) :

— Tous les éléments que le vaccinateur doit considérer sont présentés. Si une condition
n'y est pas mentionnée, le vaccinateur n’a pas a en tenir compte. Cette consigne est
possible grace aux mises a jour régulieres du PIQ.

— Des lettres accompagnent les indications. La signification de ceslettres: | G || R || A

est expliquée a la section 3.6.

Enfin, dans le PIQ, les références bibliographigues des figures, tableaux et citations sont
présentées de facon abrégée. Le vaccinateur devra se reporter a la bibliographie du PIQ
pour les références complétes
publications.msss.gouv.gc.ca/acrobat/f/documentation/pig/11 bibliographie.pdf.
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Chapitre 1 Principes généraux

1.1 Immunologie de la vaccination

1.1.1 Définitions

L'immunologie peut se définir comme la science qui étudie les processus et les
conséquences de la reconnaissance physiologique du soi et du non-soi. L’étre humain est
doté d’'un systéme (systéme immunitaire) qui vise a reconnaitre et a tolérer ses éléments
constitutifs déterminés génétiquement, mais a rejeter tout ce qui lui est étranger.

L'immunité est la capacité que posséde un organisme de se défendre, en particulier quand
il subit une agression par un agent infectieux.

Un antigéne est une substance capable, lorsqu’elle est introduite dans un organisme, de
provoquer une réponse du systéme immunitaire. Cette réponse du systéme immunitaire
peut s’exprimer par la production d’anticorps spécifiques, par la production de cellules
spécifiques ou par I'absence de réponse (tolérance). Dans les maladies infectieuses,
I'antigéne peut étre un agent infectieux complet, une de ses parties ou un de ses produits.

Un anticorps est une protéine (immunoglobuline [Ig]) produite par un organisme en
réponse a une stimulation par un antigéne. Mis en présence de I'antigéne qui a provoqué
sa formation, I'anticorps a la propriété essentielle de se combiner spécifiquement avec lui.

La réaction inflammatoire est un mécanisme de défense non spécifique de l'organisme,
qui fait suite au stress causé par un dommage tissulaire. La réaction inflammatoire se
manifeste généralement par 4 signes et symptdomes fondamentaux : I'érythéme, la douleur,
la chaleur et 'cedéme. Elle contribue a I'élimination des micro-organismes, des toxines ou
d’autres corps étrangers au siege de la lésion, prévient leur propagation aux organes
adjacents et prépare le site pour la réparation tissulaire.

La phagocytose désigne le processus d’ingestion et de destruction des micro-organismes
ou de toute particule étrangére par des cellules appelées phagocytes. Les phagocytes se
divisent en 2 catégories:les granulocytes (ex.: neutrophiles, monocytes) et les
macrophages.

Le complément est un systéme enzymatique complexe de protéines plasmatiques, non
spécifique, capable de se fixer sur un grand nombre de complexes antigéne-anticorps et
jouant un role essentiel dans les réactions immunologiques de défense de I'organisme par
ses propriétés neutralisantes et destructrices.

L’'opsonisation est la fixation d’opsonines (protéines du complément) a la surface des
bactéries, afin de faciliter leur phagocytose.

L'immunisation est l'action par laquelle on confére limmunité, soit par injection
d’antigénes (immunisation active), soit par injection de sérum contenant des anticorps
spécifiques (immunisation passive).

La primovaccination, ou la vaccination primaire, est le nombre de doses d'un méme
produit immunisant que I'on doit administrer a une personne pour obtenir une immunité
adéquate.
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L'immunisation de base constitue 'ensemble des immunisations considérées comme
essentielles dans un programme de santé publique.

La vaccination est une méthode de prévention de certaines infections. Elle consiste a
introduire dans I'organisme des préparations antigéniques (vaccins) dans le but d’entrainer
une immunité active.

Un vaccin est une préparation antigénique qui, introduite dans un organisme, provoque la
formation d’anticorps capables de s’opposer a linfection de cet organisme par un
micro-organisme donné. Un vaccin peut étre préparé a partir d’agents infectieux vivants
atténués (vaccins vivants), d’agents infectieux tués ou de constituants d’agents infectieux
tués (vaccins inactivés) ou de toxines qui ont perdu leur pouvoir pathogéne, mais conservé
leur pouvoir antigénique (anatoxines).

La mémoire immunitaire est la capacité des cellules immunitaires, soit les
lymphocytes B et T, qui ont déja été en contact avec un antigéne de reconnaitre celui-ci et
de réagir de fagon accélérée et plus marquée a un nouveau contact avec lui par une
réponse secondaire ou anamnestique (par exemple, apres l'injection d’'une dose de rappel).
La mémoire immunitaire persiste trés longtemps, méme quand la concentration sérique
d’anticorps est en dessous du seuil de détection. Ce phénoméne permet de continuer la
primovaccination sans intervalle maximal entre chaque dose.

La revaccination améne une réaction identique a celle de la primovaccination. Elle ne fait
pas appel a la mémoire immunitaire.

Limmunogénicité est la capacité d’'un antigéne de provoquer une réponse immunitaire
spécifique.

La séroconversion est I'apparition, dans le sérum, d’anticorps spécifiques. Elle se traduit
par le passage de la négativité a la positivité du test sérologique. La séroconversion permet
de mesurer l'apparition des anticorps spécifiques par des tests sérologiques. La
séroconversion s’observe au cours d'une infection virale ou bactérienne ou aprés une
vaccination. Il existe un décalage d’'une durée variable entre le moment de I'infection ou de
la vaccination et celui ou I'on peut mesurer I'apparition d’anticorps spécifiques, par des
tests sérologiques. Le terme séroprotection est parfois utilisé pour indiquer la présence
dans le sérum d’un niveau d’anticorps considéré comme suffisant pour protéger une
personne contre une maladie. Dans le Protocole d'immunisation du Québec (P1Q), dans les
sections spécifiques des vaccins, I'expression titre d’anticorps protecteur est également
utilisée pour désigner cette notion.

1.1.2 Laréponse immunitaire

1.1.2.1 Description du systéme immunitaire

Le systéme immunitaire est un réseau de cellules, de tissus et d’organes travaillant
ensemble pour défendre l'organisme contre les attaques d’agresseurs étrangers. Ces
agresseurs sont des virus, des bactéries ou tout autre agent pathogéne se trouvant
notamment dans I'air, la nourriture ou I'eau. Ces agresseurs présentent a leur surface ou
sécretent des molécules considérées comme étrangeres, les antigénes. Le systéme
immunitaire est complexe et trés efficace. Il peut reconnaitre des millions d’antigénes
différents.
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Les organes du systéme immunitaire sont appelés organes lymphoides. On les trouve un
peu partout dans le corps humain. La moelle osseuse est le lieu principal de fabrication des
globules blancs, dont les lymphocytes. Les lymphocytes qui poursuivent leur maturation
dans la moelle osseuse deviennent des lymphocytes B. Les lymphocytes qui migrent dans
le thymus se différencient en lymphocytes T. Les lymphocytes circulent dans le sang et la
lymphe (canaux lymphatiques). lls se trouvent en plus grande concentration dans les
ganglions, la rate et les autres tissus lymphatiques (amygdales, adénoides, plaques de
Peyer intestinales, appendice).

Les ganglions, la rate et les autres tissus lymphatiques sont des organes lymphoides dans
lesquels les cellules du systéme immunitaire interagissent avec les antigénes. Les cellules
lymphoides et les molécules étrangéres entrent dans les organes lymphoides par les
vaisseaux sanguins et les canaux lymphatiques.

Schéma du systéme immunitaire

Adénoides

Amygdales

Thymus

Vaisseau lymphatique

Ganglion lymphatique

Rate

Plaques de Peyer

Moelle osseuse

Adapté de Claude PERRIN, Biologie en Flash : site d’animations flash en biologie et géologie.

1.1.2.2 Caractéristiqgues du systeme immunitaire

Le systéme immunitaire se distingue par 4 caractéristiques principales :

» La spécificité fait référence a la capacité du systéme immunitaire de reconnaitre et
d’éliminer certains agents pathogénes ou certaines molécules étrangéres (antigenes).
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Chaque antigéne posséde une structure moléculaire unique qui déclenche la production
de cellules ou d’anticorps spécifiques dirigés contre lui.

» Ladiversité correspond a la capacité du systéme immunitaire de combattre des millions
de types d’agresseurs en reconnaissant chacun a ses marqueurs antigéniques.

» La reconnaissance du soi et du non-soi se rapporte a la capacité du systéme
immunitaire de faire la distinction entre les molécules de I'héte lui-méme (le soi) et les
molécules étrangéres (le non-soi).

» La mémoire fait référence a la capacité du systéme immunitaire de se souvenir des
antigénes qu'il a rencontrés et d’y réagir promptement et efficacement lors d’expositions
ultérieures.

1.1.2.3 Fonctionnement du systeme immunitaire

Pour assurer sa protection, l'organisme posséde 2types de mécanismes de
défense : I'immunité innée, qui entre en action rapidement, mais qui n'est pas spécifique a
un agresseur en particulier et 'immunité adaptative, une défense acquise qui, bien qu’elle
soit moins rapide, est spécifique et dotée d’'une mémoire.

Immunité innée

L’'immunité innée réunit un ensemble de mécanismes qui interviennent rapidement pour
empécher la pénétration ou la prolifération d’agents infectieux dans I'organisme. L’immunité
innée a aussi ceci de particulier qu’elle ne développera pas de mémoire a I'’égard des
agents pathogénes. De plus, la réponse sera comparable lors des rencontres de
'organisme avec le pathogéne.

L’'immunité innée n’est pas toujours suffisante pour éradiquer le pathogéne, mais elle est
indispensable. Elle permet a I'organisme de mener a bien une 1” défense en attendant que
limmunité adaptative prenne le relais (de 5 a 7 jours).

L’'immunité innée comprend 2 lignes de défense :

» Une défense externe, qui constitue une barriére physique et chimique empéchant la
pénétration de l'agresseur dans l'organisme. Cette défense se compose des tissus
épithéliaux (peau et muqueuses) ainsi que des sécrétions produites par ces tissus
(mucus, larmes, suc gastrique, bile, etc.).

» Une défense interne, qui permet la lutte contre les agresseurs ayant réussi a pénétrer
dans 'organisme. Cela implique une reconnaissance des pathogénes par les récepteurs
portés par certaines cellules immunitaires, les Toll-like receptors (ou TLR). Cette ligne
de défense est déclenchée par des médiateurs chimiques qui agissent sur différentes
cellules ou protéines pour attaquer sans discrimination les antigénes envahisseurs qui
traversent les barrieres externes de [l'organisme. Le résultat est une réaction
inflammatoire au site de I'agression, avec ou sans symptédmes systémiques comme la
fievre.

Ce mécanisme fait appel aux cellules phagocytaires (les neutrophiles, les monocytes et
les macrophages), aux cellules qui libérent des médiateurs inflammatoires
(ex. : histamine) de méme qu’aux cellules natural killer (ou cellules NK) capables de
lyser des cellules étrangéres de maniére indépendante de I'antigéne et sans activation
préalable.
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Les composants de cette défense interne incluent aussi certaines protéines du
complément et des cytokines, comme l'interféron. Les cellules dendritiques (constituées
de populations hétérogénes de leucocytes) jouent également un rbéle important dans
immunité innée. Dans les tissus de I'organisme ou elles résident (surtout le derme et
les muqueuses), les cellules dendritiques immatures exercent des fonctions de
sentinelles permanentes. C’est en devenant matures qu’elles deviennent des cellules
présentatrices d’antigénes. Elles ont alors une fonction additionnelle en activant les
mécanismes propres a 'immunité adaptative.

Immunité innée

I Récepteur
-+ Activite lytique

M Bactérie . Devient cellule
Virus presentatrice

Parasr'te : d'antigénes (CPA) et initie
-_Pathogénes limmunité adaptative
Y¥ ¥Y 5 4
. ~ \\Y/

Cellules épithéliales  Neutrophile Cellule tueuse Macrophage

Cytokines pro-inflammatoires et chimiokines .
Cellule dendritique

Source : Sylvie FANFANO, Les cellules dendritiques: une population hétérogéne de
leucocytes aux propriétés originales.

Immunité adaptative

Fonctionnement

Lorsque I'agent pathogéne réussit a déjouer les défenses naturelles non spécifiques que
sont les barrieres cutanées ou muqueuses et les mécanismes de phagocytose, I'immunité
adaptative entre en action dans les tissus lymphoides, en particulier dans la rate et les
ganglions. Deux situations peuvent se présenter :

= L’antigéne peut activer directement les lymphocytes B qui possédent des récepteurs
spécifiques. Les lymphocytes B activés deviennent alors des plasmocytes et sécréteront
des anticorps spécifiques visant la destruction de I'antigéne.

= L’antigéne peut aussi étre présenté a des lymphocytes T par des cellules présentatrices
d'antigénes. Sous linfluence de signaux inflammatoires locaux, les cellules
présentatrices d’antigénes activeront les lymphocytes T effecteurs, qui sont
de 2 grandes catégories :

— les lymphocytes T cytotoxiques (CD8+), qui détruisent les cellules infectées et les
cellules cancéreuses;

— les cellules T auxiliaires (CD4+) T helper (ou Th), qui jouent un rdle clé dans la
coordination de I'immunité humorale ou cellulaire et qui stimuleront les lymphocytes B
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a produire une plus grande quantité de plasmocytes, d’anticorps et de cellules
mémoire qui iront se loger dans la moelle. La maturation des cellules mémoire se
poursuit pendant une période de 4 a 6 mois. Ces lymphocytes interviennent aussi
dans la régulation des lymphocytes T cytotoxiques (CD8+).

Deux types de cellules T auxiliaires sont décrits:les cellules régulatrices de
immunité de type Th1 et celles de type Th2. La principale substance sécrétée par
les cellules Th1 est linterféron, qui stimule la phagocytose, favorise la destruction
intracellulaire des micro-organismes, facilite la présentation de [l'antigeéne aux
cellules T et participe a la réaction inflammatoire. Les cellules Th2 stimulent les
lymphocytes B par le biais surtout de certaines interleukines et favorisent la
production d’anticorps. Cette immunité de type Th2 est associée aux réactions
allergiques en raison notamment de la production d’éosinophiles, de basophiles et
d’IgE.

Les antigénes qui stimulent directement les lymphocytes B sans la participation des
lymphocytes T déclenchent des réactions immunitaires humorales et sont appelés
antigénes T indépendants. Les antigénes qui ont besoin de l'aide des cellules T pour
stimuler les lymphocytes B et produire des anticorps sont appelés antigénes T dépendants.
En plus d'une réponse humorale, ces antigénes induisent une réponse cellulaire. La
réaction en anticorps obtenue a la suite de la stimulation par des antigénes T indépendants
est généralement plus faible et sans cellules mémoire. Le vaccin polysaccharidique contre
le pneumocoque est un exemple de stimulation par antigénes T indépendants, alors que le
vaccin conjugué (constitué de polysaccharides couplés a une protéine) en est un par
antigénes T dépendants.

Si la réponse immunitaire réussit a vaincre I'agent agresseur, elle se traduira soit par
neutralisation de ce dernier, soit par lyse des cellules infectées par cet agent, soit par
phagocytose.

A la suite d’une vaccination, certains lymphocytes B se différencient rapidement en
plasmocytes producteurs d’anticorps, d’autres en cellules B mémoire, avec l'aide des
lymphocytes auxiliaires. Aprés avoir atteint le stade final de leur différenciation, les
plasmocytes producteurs d’anticorps ne se divisent plus et vont donc naturellement
disparaitre progressivement. Ainsi, le taux maximal d’anticorps induits aprés la vaccination
reflete directement le nombre de plasmocytes que celle-ci a générés. |l en va de méme
pour la disparition des anticorps, qui reflete la disparition des plasmocytes. La durée de la
persistance de ces anticorps est directement liée au taux atteint apreés la vaccination.

Les cellules mémoire ne sont réactivées que lorsqu’elles sont de nouveau mises en contact
avec l'antigeéne auquel elles sont spécifiques. En réponse a une exposition vaccinale
(rappel) ou infectieuse (maladie), les cellules mémoire proliferent trés rapidement et se
différencient, en I'espace de 3 a 5jours, en plasmocytes producteurs de taux élevés
d’anticorps ou en lymphocytes T cytotoxiques capables d’éliminer les antigénes ou les
cellules infectées. Contrairement aux plasmocytes qui ne se divisent plus et dont la durée
de vie est limitée, les cellules mémoire auraient une survie particulierement prolongée,
indépendamment de I'exposition antigénique.
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Réaction immunitaire a médiation cellulaire
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nité adaptative

Réaction immunitaire humorale
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Adapté de Jane B. REECE et autres, Campbell Biology.
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Résumé des réactions immunitaires

| Antigenes |

Infection | | Immunisation

| Immunité innée |

l Immunité adaptativel

Immunité active |
| | lg ‘ l Maternofcetale
Immunité a
meédiation cellulaire Immunité humorale

| Réponse |
Lymphocytes T dépendante de Lymphocytes B :
il lymphocyte T HIRoCY! | Réponse

| indépendante de
| Anticorps | lymphocyte T

[ [ [ |
o oo [

Adapté de BC CENTRE FOR DISEASE CONTROL, « Section VIII: principles of immunology »,
Communicable Disease Control: Immunization Program, p. 3.

Classification de I'immunité adaptative

L'immunité adaptative est dite active lorsqu’il y a production ou transmission d’un état de
résistance a un antigéne par I'action directe d’anticorps ou de cellules spécifiques a cet
antigéne. L'immunité adaptative est dite passive lorsqu’il y a transmission d’un état de
résistance par le transfert des anticorps a un autre individu. L'immunité active s’améliore au
fil des expositions a un antigéne donné, alors que l'immunité passive confére une
protection de durée limitée.

L'immunité adaptative active naturelle résulte d’'une infection. Le degré et la durée de la
protection sont variables d’'une maladie a l'autre. Cela explique pourquoi on doit vacciner
les personnes qui ont eu certaines infections dans le passé (ex. : typhoide).

L'immunité adaptative active artificielle résulte de I'immunisation provoquée par la

vaccination sans les complications possibles de la maladie. Cette immunité exploite les
caractéristiques du systéme immunitaire a des fins préventives.
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Immunité adaptative

Active Palssive
Natt,:relle Artiflicielle Na’furelle Artifilcielle
Infection Vaccination Transfert d’anticorps lg
maternels

L'immunité adaptative passive naturelle se rencontre chez les bébés pendant les 1°" mois
de la vie, alors qu'ils bénéficient des anticorps que leur meére leur a transmis par le placenta
ou le lait maternel. C’est une immunité qui disparait pendant la 1™ année de vie.

L'immunité adaptative passive artificielle s’obtient lorsqu’'une personne bénéficie
d’anticorps produits par un autre organisme humain ou animal. La protection fournie par les
Ig, spécifiques ou non spécifiques, en est un exemple.

Par ailleurs, 'immunité adaptative peut étre humorale ou cellulaire.

Immunité adaptative
|
| |
Immunité humorale Immunité cellulaire
(anticorps) (cellules lymphoides)

L'immunité humorale est assurée par la production d’anticorps par les lymphocytes B du
systéeme immunitaire. Les anticorps peuvent étre présents dans plusieurs liquides
biologiques de l'organisme. Cette immunité est principalement dirigée contre les agents
pathogénes extracellulaires tels que les bactéries.

Les principaux anticorps sont les IgG (qui sont un composant sérique important, que I'on
trouve dans le sang et les tissus), les IgM (qui sont les 1™° Ig a étre fabriquées), les IgA (qui
sont dominantes dans les sécrétions extracellulaires), les IgD (qui se trouvent en faible
quantité dans le sérum, mais qui sont des marqueurs de surface importants des
lymphocytes B) et les IgE (qui sont impliquées dans les réactions anaphylactiques). Les
anticorps se lient aux antigénes spécifiques, et leur action se produit par neutralisation
(capacité de neutraliser le pouvoir infectant du virus), par agglutination (capacité de se
coller sur 'hémagglutinine responsable de la fixation du virus aux cellules) ou par activation
du systéme du complément. Les analyses sérologiques utilisées pour rechercher la
présence d’anticorps sont multiples : neutralisation ou microneutralisation, inhibition de
’hémagglutination, fixation du complément, immunofluorescence, enzyme linked
immunoassay (ou EIA), etc. L’avidité des anticorps est la mesure de la solidité du lien entre
I'antigene et les IgG. Les anticorps sont généralement faciles a mesurer en laboratoire, et
leur mesure est utilisée pour connaitre la réponse immunitaire aux vaccins. Toutefois, les
anticorps ne représentent qu'une partie de la réponse immunitaire.
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L'immunité cellulaire est surtout assurée par l'intermédiaire des cellules lymphoides ou
lymphocytes T du systéme immunitaire. Cette immunité est principalement dirigée contre
les agents pathogénes intracellulaires tels que les virus, certaines cellules cancéreuses et
les greffons. Elle est beaucoup plus difficile a mesurer en laboratoire. Elle peut protéger
l'individu méme en I'absence d’anticorps décelables.

La division de 'immunité en 2 entités (cellulaire et humorale) est didactique parce qu’il est
clairement prouvé que la plupart des antigenes et des vaccins stimulent les
lymphocytes B et T, et que ces 2 réponses sont intimement liées. Néanmoins, elle demeure
utile pour I'évaluation de la réponse immunitaire aprés la vaccination.

1.1.3 Produits immunisants

L’'immunisation permet de procurer au corps humain les moyens de se défendre contre une
agression biologique avant qu’elle survienne. Dans l'immunisation active, il s’agit de
stimuler le systéme immunitaire par un produit immunisant connu et contrdlé en évitant les
conséquences liées a linfection naturelle. Dans I'immunisation passive, il s’agit d’un
transfert d’anticorps, les Ig, provenant d’un sujet immunisé a un autre qui ne I'est pas.

1.1.3.1 Vaccins

Un vaccin est un produit biologique fabriqué a partir de bactéries ou de virus complets, de
leurs constituants (polysaccharides, protéines) ou de leurs produits (toxines), dont on
enléve par différents procédés la capacité de produire la maladie tout en conservant celle
d’induire une réponse immunitaire (immunogénicité). Les vaccins peuvent étre produits a
partir d’'organismes inactivés ou de leurs composants, produits ou toxines purifiés ou
encore a partir d’'organismes vivants atténués (voir le tableau suivant).

L'immunogénicité d’'un vaccin dépend des facteurs propres a l'antigéne, notamment sa
morphologie, sa nature chimique et sa masse moléculaire, de la voie d’administration et de
I'utilisation d’adjuvants. De fagon générale, les protéines sont les substances immunogénes
les plus puissantes. En outre, plus la masse moléculaire est élevée, plus l'antigéne est
immunogéne. Certains vaccins constitués de polysaccharides de petit poids moléculaire
sont ainsi conjugués a une protéine afin d’étre plus immunogénes, a un plus jeune age. Les
principales protéines utilisées pour la conjugaison dans la fabrication des vaccins actuels
sont les suivantes : 'anatoxine diphtérique, I'anatoxine tétanique, la variante non toxique de
la toxine diphtérique (CRM;g7) et la protéine OMP provenant de la capsule de Neisseria
meningitidis.
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Classification des vaccins présentés dans le PIQ
selon leur composition

Composition Maladies évitées
des vaccins
Bactérienne Virale
Vivants atténués Tuberculose (BCG) Fievre jaune
Typhoide (vaccin oral) Grippe (vaccin intranasal)
Oreillons

Gastroentérite a rotavirus
(vaccin oral)

Rougeole
Rubéole
Varicelle
Zona
Inactivés entiers Diarrhée a ETEC et choléra Encéphalite a tiques
(vaccin oral) Encéphalite japonaise
Hépatite A
Poliomyélite
Rage
Inactivés Coqueluche Hépatite B
a protéines purifiées  Diphtérie!"” Grippe (vaccin injectable)
Tétanos!” Infection par un virus
du papillome humain (VPH)
Inactivés Infection invasive a pneumocoque

polysaccharidiques  Typhoide (vaccin injectable)

Inactivés conjugués Infection invasive a Haemophilus
(polysaccharides + influenzee de type b (Hib)
protéines) Infection invasive & méningocoque

de sérogroupe C —

Infection invasive a méningocoque
(A, C,Y,W135)
Infection invasive a pneumocoque

(1) Pour la diphtérie et le tétanos, la protéine est une anatoxine, c’est-a-dire une toxine d’origine bactérienne
qui, par une action physique (chaleur) ou chimique (formol), a perdu ses propriétés toxiques, mais a
conservé ses propriétés immunogeénes.

Les vaccins actuellement distribués au Canada contiennent plusieurs composants
différents. Certains des composants utilisés au cours de la fabrication peuvent étre
complétement éliminés au moment de la purification ou encore persister, mais a 'état de
traces, dans le produit final :

» Les antigénes provoquant I'immunité active : il peut s’agir d’'un vaccin monovalent
(un seul antigéne), polyvalent (plusieurs antigénes d’'un agent infectieux) ou combiné
(plusieurs antigénes de plusieurs agents infectieux).
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Les milieux de culture : différentes lignées cellulaires ou différents micro-organismes
sont utilisés pour multiplier les agents infectieux qui serviront a la fabrication des
vaccins. Les plus fréquemment utilisés sont les suivants : les cellules d’embryon de
poulet, les ceufs embryonnés de poule, les cellules de rein de singe (ex. : cellules Vero),
les cellules diploides humaines (ex. : MRC-5) et les levures. Le produit final purifié peut
contenir certaines protéines de ces milieux de culture a I'état de traces.

Le liguide de suspension : selon les vaccins, il peut varier du salin ou de 'eau stérile a
un liquide plus complexe.

Les excipients : les excipients sont des substances inactives par elles-mémes pour
I'établissement de la réponse immunitaire recherchée, mais elles facilitent la préparation
et 'administration d’'un vaccin. Elles servent aussi de véhicules transportant le principe
actif. On les classifie en 3 groupes :

— les agents de conservation ou les antibiotiques :ils servent a éviter la
prolifération bactérienne dans le vaccin. Les principaux agents de conservation sont
les suivants : le formaldéhyde, le phénol, le 2-phénoxyéthanol, le glutaraldéhyde et le
thimérosal. Enfin, les principaux antibiotiques sont la néomycine et la polymyxine B;

— les agents de stabilisation : les principaux agents de stabilisation sont I'albumine
bovine ou le sérum bovin, I'albumine humaine, la gélatine, la glycine, le lactose, le
sorbitol, le sucrose ou le saccharose. Ces produits servent a la stabilisation des
antigénes tout au long de la fabrication ou a la prévention de I'adhérence des
antigénes aux parois des fioles de verre, ce qui réduirait 'immunogénicité. Les
polysorbates 20 et 80 sont des surfactants qui assurent ’lhomogénéité du produit. On
trouve certains de ces agents de stabilisation dans certaines préparations a gateau
ou comme émulsifiants dans certains cosmétiques ou produits pharmaceutiques;

— les adjuvants : les adjuvants sont utilisés pour renforcer le pouvoir immunisant du
vaccin afin d’obtenir une meilleure réponse sérologique et d’assurer une immunité
plus durable, avec une quantité plus faible d’antigénes et un plus petit nombre de
doses. Les adjuvants agissent en prolongeant la présence des antigénes au point
d’injection. Cela permet leur libération sur une période de temps variable ainsi que
lactivation des cellules présentatrices d’antigénes (ex.: cellules dendritiques et
macrophages) et la sécrétion de certaines cytokines. L’adjuvant le plus souvent utilisé
est le sel d’aluminium (en général, phosphate ou hydroxyde d’aluminium). Lorsqu’un
vaccin en contient, il doit étre administré par voie intramusculaire, car son écoulement
dans les tissus sous-cutanés peut causer une réaction inflammatoire importante, des
nodules sous-cutanés et méme parfois des abcés stériles. D’autres adjuvants
peuvent étre utilisés, comme I'émulsion huile-eau MF59 ou les adjuvants AS03
(composé de polysorbate 80, de tocophérol et de squaléne) et ASO4 (composé
d’hydroxyde d’aluminium et de monophosphoryl lipid A).
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1.1.3.2 Ig

Les Ig sont des extraits protéiques du sérum sanguin provenant habituellement d’un pool
de nombreux donneurs. Elles sont constituées d’anticorps qui reconnaissent
spécifiguement certains agents pathogénes et qui s’y attaquent. Elles sont constituées
principalement d’IgG et aussi d’'un peu d'IgM et d’'IgA. Le questionnement fréquent sur le
risque de transmission d’agents infectieux lié a 'administration d’lg mérite qu’on s’y attarde.

Les procédés utilisés peuvent varier d’'un fabricant a l'autre, en fonction de la matiére
premiére (sang ou plasma) qui est collectée pour la fabrication des Ig. Selon le cas, les
étapes suivantes seront réalisées :

= Premiérement, a chaque don de sang, tous les donneurs doivent remplir un
questionnaire qui révélera s’ils sont a risque d’avoir une infection transmissible par le
sang. Tous les donneurs font aussi I'objet d’'un examen physique ou I'on observe s'ils
ont des signes d’injections au pli du coude et ou I'on prend leur température. lls ont la
possibilité, de fagcon confidentielle, d’annuler eux-mémes leur don de sang, méme si
celui-ci a été accepté. Les personnes qui présentent un risque d’infection transmissible
par le sang, incluant celui d’étre atteintes de la maladie de Creutzfeldt-Jakob classique
ou sa variante, verront leur don refusé.

= Deuxiéemement, tout don de sang est soumis a un dépistage de I'’hépatite B, de
'hépatite C, du VIH-1, du VIH-2 et du VIH-O (ou VIH outlier), du HTLV-1 et du HTLV-2
(virus lymphotropique humain), du virus du Nil occidental, du cytomégalovirus, de la
syphilis et, chez les donneurs avec facteurs de risque, de l'infection par Trypanosoma
cruzi (maladie de Chagas). Les épreuves utilisées pour le dépistage de ces maladies
ainsi que les maladies dépistées peuvent varier dans le temps, notamment en fonction
de la disponibilité de tests plus performants. Tout test positif entraine I'élimination du
don.

Par la suite, les Ig sont extraites du sang selon un processus qui comprend l'utilisation de
chaleur et d’alcool ainsi que diverses autres mesures (traitement au solvant-détergent ou
au caprylate, maintien a pH bas, ultrafiltration) capables d’inactiver les agents pathogénes,
notamment le VIH, le virus de I'hépatite B et le virus de I'hépatite C. Le processus de
fractionnement permet aussi I'élimination de prions, ce qui contribue grandement a la
sécurité de ces produits.

Jusqu’a ce jour, 'administration d’lg par voie intramusculaire commercialisées en Amérique
du Nord n’a jamais été associée a la transmission d’'un agent infectieux, incluant le VIH et
'hépatite C. De plus, aucun cas humain de maladie de Creutzfeldt-Jakob n’a été lié de
fagon causale aux transfusions sanguines en Amérique du Nord.

Dans le contexte de prévention ou de traitement des maladies infectieuses, il existe 2 types
de préparations : les Ig non spécifiques et les Ig contenant des titres élevés d’anticorps
spécifiques a un micro-organisme ou a des toxines. Les concentrations sériques maximales
sont atteintes entre 48 et 72 heures aprés I'administration de ces produits.
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Ig humaines non spécifiques

Les Ig humaines non spécifiques sont principalement utilisées pour prévenir I’hépatite A et
la rougeole. Elles sont administrées par voie IM.

Certaines préparations d’lg humaines non spécifiques peuvent étre administrées par voie
intraveineuse (IglV), surtout dans le contexte thérapeutique, par exemple a des fins de
traitement du syndrome de Kawasaki ou du purpura thrombocytopénique idiopathique.

Ig humaines spécifiques utilisées en prophylaxie par voie IM

Les Ig humaines spécifiques utilisées en prophylaxie sont :
» Les Ig contre I'hépatite B (HBIQ).

= Les Ig contre la rage (RIg).

» Les Ig contre le tétanos (TIg).

» Les Ig contre le virus varicelle-zona (Varlg).

1.1.4 Réponse immunitaire aux vaccins

Méme si, tout comme l'infection naturelle, la vaccination induit une réponse immunitaire
humorale et cellulaire, la protection conférée par les vaccins actuels repose surtout sur
induction d’anticorps neutralisants (anticorps capables de neutraliser les pathogénes ou
de faciliter leur phagocytose et leur élimination). La nature et lintensité de la réponse
varieront en fonction de 2 paramétres : le type de vaccin administré (vivant ou inactivé) et
les facteurs liés a I'hote.

1.1.4.1 Réponse immunitaire induite selon le type de vaccin
administré

Vaccin vivant

Aprés I'administration d’'une dose d’'un vaccin vivant, les particules virales vaccinales se
disséminent rapidement dans I'organisme, se multipliant et activant 'immunité innée puis
adaptative, comme lors de linfection naturelle. Une infection se produit ensuite, qui est
habituellement cliniquement inapparente ou peut produire des symptdmes systémiques
atténués (ex. : fievre, malaises, éruption) aprés la période nécessaire a la réplication virale
(de 7 a 21 jours selon le vaccin). Les réactions inflammatoires locales sont rares et plutét
liées au volume injecté qu’a la composition du vaccin. Le temps nécessaire a I'induction
d’anticorps (de 2 a 3 semaines) refléte la durée de différenciation des lymphocytes B dans
la rate et les ganglions. L'immunité humorale peut étre mesurée par un dosage des
anticorps sériques.
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Comparaison de laréponse immunitaire humorale
provoquée par larougeole naturelle et par le vaccin contre la rougeole

Infection naturelle Anticorps

Symptémes

"

4= Contact

Virémie

5 10 15 20 25 30 Jours Ly

=

Vaccination

o 4= Vaccination

5 10 15 20 25 30 Jours o

Adapté de Michel REY, Vaccinations.

Généralement, la réponse immunitaire et la protection conférée par les vaccins vivants
semblent de méme nature et de méme intensité que celles qui suivent l'infection naturelle.
Comparativement aux vaccins inactivés, les vaccins vivants induisent une meilleure
réponse innée, une production d’anticorps plus importante et plus persistante en raison de
la réplication systémique. La conséquence est I'obtention d’un taux d’anticorps plus élevé
et durable.

Vaccin inactivé

L’injection de vaccins inactivés est suivie de leur élimination rapide par des cellules
phagocytaires, qui sont incapables par elles-mémes d’activer les réponses nécessaires a la
protection. Pour étre efficaces, les vaccins inactivés nécessitent la présence d’un adjuvant
ayant pour but de retenir les antigénes suffisamment longtemps au site d’injection et de
fournir des signaux aux cellules dendritiques, seules cellules capables d’activer des
lymphocytes naifs. L’attraction des cellules inflammatoires et leur activation au site
d’injection sont responsables de la réaction inflammatoire locale, tant au site d’injection
qu’aux ganglions au pourtour.

Trois types de vaccins inactivés sont disponibles : les vaccins polysaccharidiques, les
vaccins entiers ou les vaccins a protéines purifiées ainsi que les vaccins conjugués. La
réponse aux vaccins conjugués, qui sont constitués de polysaccharides conjugués a une

protéine, s’apparente a celle induite par les vaccins entiers ou les vaccins a protéines
purifiées.
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Vaccin polysaccharidique

Les polysaccharides stimulent directement les lymphocytes B, et non les lymphocytes T
(surtout stimulés par les protéines), résultant en une production d’anticorps, sans cellules
mémoire. C’est pourquoi on parle d’'une réponse indépendante des lymphocytes T. Cela
explique la faible immunogénicité des vaccins polysaccharidiques dans les 2 premiéres
années de vie, période ou les lymphocytes B immatures répondent peu a I'activation par les
polysaccharides. Cela explique également que la protection conférée par ces vaccins est
relativement courte et qu’aucune réponse anamnestique n’est déclenchée par une nouvelle
exposition a ces vaccins. Dans ce cas, une dose de rappel s’avérera inutile, et la personne
devra étre revaccinée.

Vaccin entier ou vaccin a protéines purifiées

Deux types de réponses correspondent au vaccin inactivé entier ou au vaccin a protéines
purifiées selon qu’il s’agit du 1°" contact de I'organisme avec I'antigéne de type protéique ou
de contacts ultérieurs avec I'antigéne.

A la suite du1* contact, les antigénes vaccinaux pris en charge par les cellules
dendritiques migrent vers les ganglions lymphatiques régionaux ou ils vont induire les
réponses spécifiques nécessaires a la protection. Cette période dure environ
de 2 a 3 semaines, produisant un pic d’anticorps sériques environ 1 mois aprés la
vaccination. Les plasmocytes responsables de la réponse immunitaire primaire meurent
rapidement par la suite, entrainant une baisse rapide du taux d’anticorps, d’ou la nécessité
d’administrer 1 ou plusieurs doses additionnelles, qui entraineront une réponse
anamnestique secondaire.

Réponse immunitaire induite par un vaccin inactivé entier
ou un vaccin a protéines purifiées

lgG

“

o

o
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Source : Michel REY, Vaccinations.
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Les caractéristiques de la réponse primaire sont les suivantes :

» Une période de latence relativement longue avant I'apparition d’anticorps.

» Une intensité faible (habituellement insuffisante pour conférer une protection efficace).
» Une faible avidité des anticorps.

= Une durée courte.

= Une composition principalement d’IgM.

Par comparaison, la réponse secondaire ou anamnestique, a la suite d’'une nouvelle
exposition, est plus rapide, plus forte et plus durable; elle comprend surtout des IgG qui ont
une meilleure avidité.

La nature de l'antigéne, la présence d’un adjuvant, la quantité injectée, la répétition des
doses et l'intervalle entre celles-ci sont des facteurs importants de succés avec un vaccin
inactivé. Ainsi, une 2°stimulation antigénique trop rapprochée de la 1™ peut étre inefficace,
du fait de I'élimination de I'antigéne par les anticorps sériques encore présents a une forte
concentration d’ou I'importance de respecter l'intervalle minimal entre les doses.

Vaccin conjugué

La conjugaison, qui est le couplage du polysaccharide a une protéine vectrice, induit une
réponse immunitaire dépendante des lymphocytes T trés tét dans la vie. Les anticorps
produits sont plus fonctionnels que ceux induits par le vaccin polysaccharidique non
conjugué, et leur affinité pour les antigénes bactériens s’améliore avec le temps. La
réponse immunitaire induite par un vaccin conjugué s’apparente donc a la réponse induite
par un vaccin inactivé entier ou un vaccin inactivé a protéines purifiées.
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Mécanismes de protection conférée par certains vaccins

Type de vaccins | Vaccins Mécanismes protecteurs”
Anticorps Lymphocytes T
CD4+
Vivants atténués Polio oral X X
Rougeole, rubéole, (neutralisants)
oreillons
Varicelle
Fiévre jaune
Tuberculose (BCG) X
(activation
macrophagique)
Inactivés entiers Coqueluche X x®@
(vaccin entier)
Polio inactivé X x®
(neutralisants)
Hépatite A X
Inactivés Hépatite B X
a protéines (neutralisants)
purifiées (+ mémoire immunitaire)
Coqueluche X xX@
(vaccin acellulaire)
Grippe X x®@
(vaccin injectable) (neutralisants) (effecteurs)
Tétanos X
Diphtérie (neutralisants)
Inactivés Pneumocoque X
polysaccharidiques | Méningocoque (opsonophagocytose)
Inactivés Hib X
conjugués Pneumocoque (+ mémoire immunitaire)
Méningocoque

(1) Les mécanismes essentiels figurent dans ce tableau.

(2) Les lymphocytes T CD4+ participent a I'induction de toutes les réponses en anticorps, a I'exception de
celles induites par les vaccins polysaccharidiques.

Adapté de J. GAUDELUS, Vaccinologie, p. 2.
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1.1.4.2 Facteurs liés al’hote

Age

Les nouveau-nés sont plus susceptibles de contracter des infections graves a plusieurs
types d’agents infectieux que les enfants plus agés. La vulnérabilité des nouveau-nés est
complexe et touche plusieurs aspects du systeme immunitaire. Chez les nouveau-nés, la
présentation antigénique est normale, mais il existe une forte proportion de cellules T
immatures en circulation. Les cellules T néonatales ont certaines déficiences par rapport
notamment a la cytotoxicité induite par les CD8+, I'hypersensibilité retardée et 'aide des
cellules T a la différenciation des cellules B, probablement secondaire a une diminution de
production de cytokines par les lymphocytes T. Les nouveau-nés montrent une réponse
protectrice aux antigenes T-dépendants, mais peuvent produire moins d’anticorps que les
enfants plus agés. La réponse T-indépendante des nouveau-nés est faible (jusque vers

lage de 2ans), mais ils répondent bien a une stimulation T-dépendante ou un
polysaccharide est couplé a une protéine.

Relativement aux lymphocytes B, une grande proportion est immature sur le plan
fonctionnel chez les nouveau-nés. Les cellulesB ne peuvent répondre a des
polysaccharides sans l'aide des cellules T. Les centres germinatifs sont quant a eux
absents des tissus lymphoides.

Les IgG maternelles sont a leur apogée vers I'age de 3 ou 4 mois. Les IgG maternelles
protégent partiellement contre la varicelle, la polio, la rougeole, les oreillons, la rubéole, le
rotavirus, le tétanos, la diphtérie et Hib.

En comparaison de I'enfant plus &gé ou de I'adulte, la défense phagocytaire du nouveau-né
est déficiente par une adhérence et une chimiotaxie anormales ainsi qu’une réserve de
neutrophiles dans la moelle osseuse par rapport au sang périphérique anormalement
faible. Par contre, l'activité microbicide des polymorphonucléaires du nouveau-né sont
normales.

Des études récentes démontrent que la capacité de réponse du systéme immunitaire du
nourrisson est trés importante : un calcul réalisé a partir du nombre de lymphocytes
disponibles chez le nourrisson montre que celui-ci pourrait recevoir jusqu’a 10 000 vaccins
simultanément, sans avoir d’effets déléteres sur le systéme immunitaire. Ce dernier a la
capacité de régénérer jusqu’a 2 millions de lymphocytes T CD4+ chaque jour.

Les anticorps maternels, transmis passivement in utero ou par l'allaitement, peuvent avoir
un effet inhibiteur sur la réponse immunitaire du nourrisson.
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Réponse humorale chez le nourrisson

IgG maternelles Ig du nouveau-né
IgMm
IgG
IgA, IgD, IgE
-6 -3 0 3 6 9 12 mois

Source : Jean-Pierre REGNAULT, Immunologie générale.

Comme il a été mentionné, la qualité et I'intensité de la réponse humorale obtenue chez le
nourrisson sont étroitement liées a la persistance des anticorps maternels spécifiques et a
leur efficacité protectrice, qui sont trés variables d’'une infection a l'autre. Les calendriers de
vaccination tiennent compte de ces facteurs.

La capacité d’obtenir une bonne réponse immunitaire s’atténue au cours du vieillissement,

car le pool des plasmocytes non différenciés diminue avec le temps. Malgré tout, les
personnes agées répondent relativement bien a la vaccination.

Facteurs génétiques
Certaines personnes répondent mieux que d’autres au vaccin. Cela est en partie lié a des
déterminants génétiques tels que les systémes sanguins ABO et les antigénes

d’histocompatibilité HLA, qui ont un réle a jouer notamment dans le déclenchement de
'immunité adaptative.

Immunodéficience

Qu’elle soit acquise ou congénitale, 'immunodéficience diminue généralement la réponse
immunitaire, humorale, cellulaire ou les deux.

Malnutrition

Ce facteur améne surtout une diminution de 'immunité cellulaire.
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1.1.5 Implications en vaccinologie

La connaissance de la réponse immunitaire est essentielle pour la compréhension et
I'application des principes généraux en vaccinologie.

La réponse immunitaire induite par les vaccins inactivés justifie les calendriers de
vaccination utilisés, qui sont généralement de 2 doses initiales, administrées a au
moins 4 semaines d’intervalle (temps nécessaire a I'induction de la réponse et de la durée
moyenne de la réaction), suivies d’une 3° dose, de 4 a 6 mois plus tard (durée nécessaire
pour la différenciation compléte des cellules mémoire). Chez les jeunes enfants, une dose
additionnelle sera administrée en raison de I'immaturité relative du systéme immunitaire en
bas age.

La prise en charge locale des antigénes présents dans les vaccins inactivés a pour
conséquence :

» De produire des reéactions inflammatoires locales de rougeur, de chaleur et de sensibilité
au site d’injection ainsi que la présence d’adénopathies axillaires ou inguinales, a la
suite de l'injection dans le muscle deltoide ou le muscle vaste externe. Ces réactions
surviennent habituellement dans les 24 heures suivant la vaccination.

» De permettre, en raison de sa spécificité et de son indépendance, I'administration dans
des sites distincts de vaccins inactivés différents a n'importe quel intervalle de temps.
Cela justifie aussi la fabrication de vaccins combinés.

= D’expliquer l'intervalle minimal (habituellement 4 semaines) a respecter entre 2 doses
d’'un méme vaccin, en raison du temps nécessaire a la différenciation des lymphocytes
dans les ganglions et la rate ainsi qu’a l'induction de la réponse immunitaire.

La prise en charge systémique des antigénes présents dans les vaccins vivants a pour
conséquence :

» De produire moins de réactions locales et plus de réactions systémiques (ex. : fiévre,
éruption), survenant plusieurs jours aprés I'administration du vaccin.

= D’expliquer, en raison de l'induction de la réponse immunitaire de chacun des vaccins
(2-3 semaines), l'intervalle a respecter de 4 semaines entre 2 doses d’'un méme vaccin
et entre 2 vaccins vivants différents.

= D’expliquer le fait que la voie d’administration (SC ou IM) a peu d’effet sur la réponse
immunitaire.

Les cellules dendritiques sont les seules cellules de I'organisme capables d’activer des
lymphocytes T naifs. Leur abondance dans le derme explique la forte immunogénicité des
injections intradermiques. En conséquence, comme ces cellules sont rares dans le tissu
adipeux, I'administration d’'un vaccin dans ce tissu est trés peu immunogéne et doit étre
évitée. Un exemple est donné par le vaccin contre I'hépatite B. Pour ce vaccin, la réponse
immunitaire d’'une dose administrée dans la fesse est trés peu immunogene, probablement
parce que le dépbt du vaccin se fait dans le tissu adipeux plutét que dans le muscle.

Mai 2013 37



Principes généraux Chapitre 1

La différenciation compléte des cellules B mémoire nécessite plusieurs mois (4-6 mois),
aprés lesquels une nouvelle exposition au méme antigéne est suivie d’'une augmentation
rapide (quelques jours) de taux élevés d’anticorps de haute avidité. Cet effet de rappel
(réponse anamnestique) permet d’induire une protection efficace et rapide. La persistance
de la mémoire permet aussi de ne pas avoir a reprendre une primovaccination, mais de la
poursuivre la ou elle a été arrétée, peu importe le temps qui s’est écoulé depuis la derniére
dose.

Comme la réactivation de la mémoire immunitaire nécessite quelques jours, la protection
conférée par le vaccin contre des maladies ayant une période d’incubation courte peut
parfois étre limitée. Le tétanos est un bon exemple. En effet, comme la période d’incubation
peut étre aussi courte que 3jours, il peut étre nécessaire de maintenir un niveau
d’anticorps circulants suffisants pour assurer une protection rapide. Cela explique la
nécessité des doses de rappel a intervalles réguliers.

Un exemple de la mémoire immunitaire est donné par la vaccination contre I'hépatite B,
pour laquelle 'administration systématique d’'une dose de rappel n’est pas recommandée.
En effet, lors d’'une exposition naturelle au virus, méme si le taux d’anticorps est inférieur au
seuil considéré comme protecteur, la réplication virale qui s’ensuit, avec une période
d’incubation plutot longue, produira assez d’antigénes pour stimuler les cellules mémoire et
induira une augmentation des anticorps neutralisants chez les personnes vaccinées
plusieurs années auparavant. Ces personnes pourraient avoir une infection transitoire,
mais ne développeront ni une maladie clinique ni une progression vers I'hépatite chronique.

Un autre exemple de la mémoire immunitaire est donné par la vaccination contre la
rubéole. Chez une personne vaccinée ayant une sérologie négative ou faiblement positive,
une revaccination produit une réponse anamnestique témoignant d'une mémoire
immunitaire. La présence de la mémoire immunitaire observée chez pratiquement toutes
les personnes vaccinées, méme en l'absence d’anticorps mesurés, est associée a une
longue période d’incubation de la rubéole qui laisse du temps pour le développement et la
multiplication des anticorps, et qui permet d’assurer une protection suffisante.

1.1.6 De la conception des vaccins a leur
commercialisation

Plusieurs années sont nécessaires pour fabriquer un vaccin. En résumé, les principales
étapes de fabrication d’un vaccin sont les suivantes :

= La compréhension de la maladie :
— savoir la reconnattre;
— établir des méthodes diagnostiques valides et fiables;
— identifier 'agent pathogéne et localiser sa présence dans la nature;
— réaliser des études épidémiologiques;

— connaitre la physiopathologie et les mécanismes de défense immunitaire du corps
humain.

38 Mai 2013



Chapitre 1 Principes généraux

» La compréhension de I'agent pathogéne :

— comprendre ses propriétés biochimiques et bien le caractériser;

— connaitre sa capacité de se reproduire en culture cellulaire;

— analyser ses propriétés génétiques et ses antigénes;

— établir un modéle animal qui saura reproduire I'infection chez les humains.
= La fabrication de différents candidats de vaccins (études précliniques) :

— analyser les capacités d’inactivation ou d’atténuation de I'agent pathogéne;

— sélectionner et purifier I'antigéne approprié susceptible de stimuler la réponse
immunitaire;

— sélectionner I'adjuvant approprié;
— seélectionner le dosage et la séquence appropriés;
— démontrer la stabilité, I'innocuité et 'immunogénicité chez les modéles animaux;
— produire des lots pilotes.
= [’étude clinique chez les humains :

— reéaliser des études de phase | : cette phase vise a déterminer 'immunogénicité et
linnocuité de différentes doses chez un nombre restreint de volontaires sains
(généralement entre 10 et 100);

— realiser des études de phase Il : tout en confirmant 'immunogénicité et I'innocuité du
vaccin, cette phase vise a déterminer le calendrier et les doses optimales chez un
nombre plus important de volontaires sains (habituellement entre 50 et 500);

— réaliser des études de phase lll : cette phase vise a déterminer si le vaccin est
sécuritaire, immunogeéne et efficace pour prévenir la maladie chez un nombre
important d’individus (plusieurs milliers) faisant partie de la population ciblée.

» L’homologation du produit par un organisme régulateur. Au Canada, il s’agit de la
Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques de Santé Canada. Aux
Etats-Unis, il s’agit de la Food and Drug Administration et, en Europe, de I'European
Medicines Agency.

» La production du vaccin a des fins commerciales.

» Les études postcommercialisation (ex. : autres populations, interactions avec d’autres
vaccins) ou les études aprés implantation de programmes menées pour observer
linnocuité et l'efficacité sur le terrain du vaccin (parfois aussi appelées études de
phase V).
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Etapes de fabrication d’un vaccin
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Source : Rino RAPPUOLI et Alan ADEREM, « A 2020 vision for vaccines against HIV, tuberculosis
and malaria », Nature, p. 467.

1.1.7 Du vaccin au programme

L’homologation d’'un vaccin n’entraine pas nécessairement son utilisation dans un
programme de vaccination offert gratuitement a la population. Un programme de
vaccination doit avoir des objectifs de santé publique (éradication, élimination ou contréle)
et des stratégies pour les atteindre. Pour étre en mesure de prendre une décision éclairée
a ce sujet, le Comité sur 'immunisation du Québec (CIQ) et le ministére de la Santé et des
Services sociaux se sont donné un cadre élaboré par des experts québécois (le cadre
Erickson, De Wals et Farand) pour analyser les éventuels programmes de vaccination et
les comparer entre eux. Les critéres, au nombre de 58, sont regroupés en 10 catégories :

= Fardeau de la maladie pour la société (gravité, conséquences, fréquence, groupes
atteints, autres modes de prévention, existence de traitements, impact
socioéconomique).

= Efficacité et sécurité du vaccin.
= Objectifs du programme et stratégies de vaccination permettant de les atteindre.

= Disponibilité des fonds et comparabilit¢ du programme avec d’autres interventions
(cout-efficacité).

= Vaccination en demande ou acceptable pour la population et les professionnels de la
santé.

= Faisabilité de la mise en place (disponibilité des ressources et des fonds).

= Capacité d’évaluer le programme.

» Equité du programme (accessibilité).

= Conformité du programme avec ceux implantés ailleurs.

= Considérations éthiques, légales, politiques.

Les programmes implantés au Québec depuis 2000 ont été analysés selon ce cadre, et les

résultats sont diffusés sur le site Internet de I'Institut national de santé publique du Québec
(INSPQ) : www.inspg.qc.ca.
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1.1.8 Impact de 'immunité acquise sur I'individu
et sur la collectivité

L'immunité acquise naturellement ou artificiellement par la vaccination joue un réle
important dans I'épidémiologie des maladies transmissibles par I'effet individuel ou collectif
gu’elle entraine.

1.1.8.1 Effet individuel

L’'immunité protége I'individu contre une infection, et la protection est spécifique. Toutefois,
cette protection n’est pas nécessairement permanente. Il arrive aussi que les personnes
vaccinées ne développent pas une immunité protectrice.

1.1.8.2 Effet collectif

La transmission d’'une maladie contagieuse est directement liée a la proportion des sujets
réceptifs a cette maladie dans la communauté. La transmission diminue lorsque le nombre
de personnes immunes augmente. Lorsque ce nombre devient assez important, 'agent
infectieux cesse de circuler dans la population. Cela améne donc un effet protecteur a
I'ensemble de la population, incluant les personnes non vaccinées. Cet effet est 'immunité
de groupe ou de masse (herd immunity). Elle constitue la base des programmes
populationnels de vaccination.

Dans une population ou un certain nombre d’individus sont protégés, il existe un seuil
critique de 'immunité au-dessous duquel une épidémie risque d’apparaitre et un autre seuil
au-dela duquel la maladie s’éteindra, faute d’'un nombre suffisant de sujets réceptifs
susceptibles de la transmettre.

Ces seuils varieront selon l'infection en cause, son taux de reproduction (le nombre moyen
d’'individus qu’une personne pourra infecter tant qu’elle sera contagieuse) et, dans le cas de
maladies évitables par la vaccination, du taux de couverture vaccinale de la population.
Pour certains agents infectieux, I'immunité est entretenue de facon naturelle par les
contacts avec des personnes infectées ou porteuses saines de l'agent infectieux
(ex. : Bordetella pertussis, Streptococcus pneumonia). Toutefois, la réduction du nombre
des infections ou des portages liés a I'amélioration de I'hygiéne (ex. : hépatite A) ou a
'augmentation de la couverture vaccinale (ex. : varicelle) risque de diminuer les occasions
naturelles de stimuler I'immunité. Il faut alors adapter le programme de vaccination ou
prévoir des rappels en nombre suffisant pour que 'immunité persiste.

Les objectifs des programmes de vaccination peuvent étre de plusieurs ordres. lls sont
déterminés en fonction de facteurs tels que l'efficacité des vaccins disponibles, la capacité
d’atteindre les populations cibles et I'épidémiologie de la maladie. Un 1°" objectif peut étre
I'éradication, c’est-a-dire la disparition mondiale et définitive d’'une maladie infectieuse. La
variole est la seule maladie officiellement éradiquée par 'OMS en 1980. L’éradication de la
poliomyélite est prévue au cours des prochaines années. Un 2°objectif peut étre
I'élimination d’'une maladie, qui est 'absence de transmission soutenue (endémique) de
celle-ci. On est en situation d’élimination si la proportion d’individus susceptibles est
suffisamment faible dans la population pour empécher une transmission soutenue de la
maladie. C’est le cas de la poliomyélite sur plusieurs continents. Enfin, le 3° objectif peut
étre de diminuer I'impact de la maladie, en réduisant la mortalité, les hospitalisations ou les
complications associées a une maladie (ex. : coqueluche, grippe).
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Evolution d’un programme de vaccination
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Source : J. GAUDELUS, Vaccinologie, p. 44.

1.1.8.3 Efficacité vaccinale

La réponse au vaccin recoupe 2 notions : I'immunogénicité, c’est-a-dire la capacité du
vaccin a induire des anticorps protecteurs spécifiques chez la personne vaccinée, et
I'efficacité clinique, soit la capacité du vaccin a réduire la fréquence de la maladie (ou de
ses conséquences) chez les personnes vaccinées. Les mesures de I'immunogénicité et de
I'efficacité clinique sont habituellement réalisées lors d’essais cliniques controlés.

Pour un programme de vaccination, il devient important de déterminer, dans des conditions
réelles d'utilisation, la protection conférée par le vaccin dans une population. L’efficacité
vaccinale sera alors mesurée a l'aide d’observations faites sur le terrain, selon des
méthodes épidémiologiques évaluant la protection contre la maladie clinique, c’est-a-dire
par la comparaison de l'incidence de la maladie (taux d’attaque) chez des vaccinés et des
non-vaccinés. Ces méthodes permettent de mesurer I'efficacité de la vaccination, résultant
de [lefficacité intrinséque du vaccin (incluant I'immunité cellulaire), de celle de son
administration (ex. : gestion de la chaine de froid, couverture vaccinale) et de 'immunité de
masse conférée par la vaccination.

L’efficacité vaccinale est un des volets étudiés dans le cadre du suivi d’'un programme de

vaccination. Pour plus d’'information sur I'évaluation des programmes de vaccination, voir le
chapitre 2, Suivi et impact des programmes.
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1.2 Vaccinologie pratique

1.2.1 Recommandations générales pour bien appliquer
les notions d’'immunisation

1.2.1.1 Age auquel les produits immunisants
sont administrées

Les facteurs qui influencent les recommandations au sujet de 'age auquel un vaccin est
administré sont :

» L’interaction antagoniste potentielle entre la réponse du systéme immunitaire et le
transfert passif d’anticorps maternels.

» La capacité d'un individu d’'un age donné a développer une réponse immunitaire
(maturité du systéme immunitaire).

» Lerisque, lié a I'age, de développer la maladie ou ses complications.

Une dose administrée a un 4ge moindre que I'dge minimal recommandé peut conduire a
une réponse immunitaire sous-optimale et ne devrait pas étre considérée comme donnée.
Ainsi, cette dose devra étre redonnée a I'dge prévu initialement, a la condition que soit
respecté lintervalle minimal entre 2 doses d’'un méme vaccin, a partir de la dose
administrée trop précocement.

Il n'y a pas d’age minimal pour 'administration des immunoglobulines.

1.2.1.2 Voie d’administration des vaccins

Les vaccins doivent étre donnés selon la voie recommandée par le fabricant. De fagon
geénerale, si un vaccin devant étre administré par voie sous-cutanée a été administré par
erreur par voie intramusculaire, il N’y a pas de raison de penser que la réponse en sera
amoindrie, et la dose ne sera pas reprise. Toutefois, il se peut que les réactions locales
soient plus importantes, selon la nature et les composants du vaccin en cause.

Si linverse se produisait (vaccin administré par voie sous-cutanée plutdét que par voie
intramusculaire), il est habituellement recommandé de redonner la dose par la voie
privilégiée, soit le méme jour si I'erreur est constatée sur place, soit suivant l'intervalle
minimal entre les doses a partir de la dose administrée incorrectement, mais il existe des
exceptions :

= Hib : 'administration SC améne une bonne séroconversion.

= Grippe : le vaccin injectable IM (sans adjuvant) peut entrainer une bonne réponse
immunitaire lorsqu’il est administré par voie SC. Toutefois, des études démontrent que
I'administration par voie SC entraine plus de réactions locales.

= Méningocoque conjugué quadrivalent:une étude a démontré que le taux de
séroconversion suivant I'administration par voie SC était comparable a celui suivant
I'administration par voie IM.
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* Pneumocoque conjugué : le taux de séroconversion suivant 'administration par voie SC
est comparable a celui suivant 'administration par voie IM mais I'utilisation de cette voie
risque d’entrainer plus de réactions locales.

» Typhoide injectable : la voie SC est aussi immunogéne que la voie IM.

Pour les vaccins a virus vivants atténués, la voie d’administration (IM ou SC) ne semble
jouer aucun rdle au niveau de leur immunogénicité. Cette observation s’explique, puisque
les virus vaccinaux pénétrent rapidement dans la circulation sanguine et se répliquent dans
les cellules de I'héte disséminées a travers I'organisme.

1.2.1.3 Intervalles entre les vaccins, immunoglobulines
et produits sanguins

Il faut suivre le calendrier régulier d’immunisation le plus fidélement possible, en utilisant les
intervalles recommandés, puisqu’il s’agit généralement du calendrier permettant de générer
la meilleure immunogénicité, particuliérement chez les jeunes enfants. Si, malgré tout, des
retards sont constatés, les intervalles minimaux pourront étre utilisés pour faire en sorte
que I'enfant revienne le plus rapidement possible au calendrier régulier prévu pour son age
(voir la section 9.9, Recommandations pour les enfants ayant des retards dans leur
vaccination de base).

Intervalles entre les doses d’'un méme vaccin

Plusieurs vaccins requiérent au moins 2 doses pour donner une protection adéquate ainsi
qu’un rappel périodique pour maintenir cette protection élevée.

A moins d’indications contraires (voir les sections spécifiques des vaccins), lors de
'administration d’'une série primaire, les doses administrées a des intervalles moindres que
les intervalles minimaux recommandés peuvent conduire a une réponse immunitaire
sous-optimale et ne devraient pas étre considérées comme données. Ainsi, ces doses
devront étre redonnées suivant lintervalle minimal ou recommandé prévu initialement, a
partir de la dose administrée trop précocement. Par exemple, si une 3°dose
de DCaT-VPI-Hib a été administrée comme prévu a I'dge de 6 mois et par la suite une dose
de DCaT-HB-VPI-Hib a I'age de 11 mois, lintervalle minimal n’est pas respecté, puisqu’il
s’est écoulé 5 mois aprés la 3°dose plutdt que 6 mois, qui est lintervalle minimal.
La 4° dose n’est pas considérée comme valide (sauf en ce qui concerne le composant HB)
et doit étre reprise de 6 a 12 mois (intervalle minimal et recommandé) plus tard, soit a I'age
d’au moins 17 mois avec le vaccin DCaT-VPI-Hib. Cette dose reprise sera considérée
comme la 4° dose valide de la primovaccination. On poursuivra la vaccination par la suite
en respectant les intervalles recommandés.

Lorsqu’un intervalle minimal a respecter entre I'administration de 2 doses de vaccin est
de 1 mois, on reconnait généralement que cet intervalle équivaut a 4 semaines (28 jours).
Lorsque lintervalle est exprimé en mois, il sera calculé selon les mois calendrier. Par
exemple, une personne vaccinée le 1° février pour qui une autre dose est prévue 6 mois
plus tard pourra la recevoir a compter du 1°" aodit.
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En général, on ne doit pas recommencer une primovaccination interrompue, mais la
continuer la ou elle s’est arrétée, peu importe le temps qui s’est écoulé depuis la derniére
dose, méme si cet intervalle se chiffre en années. Ce principe s’appuie sur I'existence
d’'une mémoire immunitaire qui permet a I'organisme, dans la plupart des cas, de répondre
de fagon rapide et avec une forte intensité a une dose de rappel, méme si la dose
précédente est trés éloignée dans le temps.

Intervalles entre des vaccins différents
La plupart des vaccins peuvent étre administrés simultanément.

Un vaccin inactivé peut étre administré en méme temps qu’un autre vaccin, vivant ou
inactivé, ou n’importe quand avant ou aprés. Cependant, comme il n’y a pas de données
confirmant I'absence d’interaction, on n’administrera pas simultanément 2 vaccins inactivés
contre une méme maladie. Pour les vaccins contre le pneumocoque, I'intervalle a respecter
est de 8 semaines si le Pneu-C est donné en premier et de 1 an si le vaccin Pneu-P est
donné en premier. Pour les vaccins contre le méningocoque, l'intervalle a respecter est
de 4 semaines, quel que soit le vaccin donné en premier.

Des vaccins vivants injectables différents devraient étre administrés simultanément (ou le
méme jour) ou a au moins 4 semaines (28 jours) d’intervalle. Une baisse d’efficacité du
vaccin contre la varicelle a été démontrée lorsque lintervalle entre les vaccins RRO et
varicelle était insuffisant. Si tel est le cas, la dose administrée trop t6t doit étre redonnée,
selon l'intervalle recommandé a partir de la dose administrée trop précocement.

I’y a pas d’interférence entre les vaccins vivants muqueux (oral ou intranasal) et les
vaccins vivants injectables. Les vaccins vivants muqueux devraient étre administrés
simultanément ou a au moins 4 semaines d’intervalle; en raison des indications actuelles,
ceci ne concerne que le vaccin intranasal contre la grippe et le vaccin oral contre la
typhoide.

Etant donné que le RRO modifie I'hypersensibilité a la tuberculine (anergie ou hypoallergie
temporaire), le test cutané a la tuberculine (TCT) devra étre fait avant, en méme temps ou
au moins 4 semaines aprés I'administration du RRO. |l est possible que d’autres vaccins
vivants injectables, tels que les vaccins contre la varicelle, le zona et la fiévre jaune,
faussent de la méme fagon linterprétation des résultats du TCT. Si I'on doit administrer un
vaccin vivant injectable et effectuer un TCT, ce dernier test doit étre fait avant, en méme
temps ou au moins 4 semaines aprés la vaccination. Les vaccins vivants administrés par
voie muqueuse (orale ou intranasale) n'ont probablement aucun effet sur la réponse
au TCT.
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Intervalles entre les immunoglobulines (Ig), les autres produits
sanguins et les vaccins

Les vaccins inactivés peuvent étre administrés le méme jour que les Ig et les autres
produits sanguins ou n’importe quand avant ou aprés, sans altérer la réponse immunitaire.

Les vaccins contenant des virus vivants de la rougeole ou de la varicelle (a I'exception du
vaccin contre le zona) devraient étre donnés au moins 2 semaines avant les Ig ou au plus
tét 2 mois aprés I'administration des Ig ou d’autres produits sanguins, car 'immunisation
passive peut affecter la réponse a ces vaccins (voir le tableau suivant). Si ces intervalles ne
sont pas respectés, il faut administrer de nouveau les vaccins selon les recommandations
du tableau. Dans le cas du vaccin contre le zona, en l'absence de données, le CIQ
recommande de retarder de 3 mois son administration aprés l'injection d’IglV.

L’administration d’lg n’interfére pas avec la réponse immunitaire aux autres vaccins vivants.
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Intervalles recommandés entre I’administration d’Ig!"
ou d’autres produits sanguins et I'administration de vaccins
contenant des virus vivants de la rougeole ou de la varicelle®
Produit Indication Dose Intervalle (mois)
Immunoglobulines Prévention de I'hépatite A 0,02 ml/kg 3
non spécifiques (Ig) 0,06 ml/kg 3
Prévention de la rougeole 0,25 ml/kg 5
0,5 mil/kg 6
Immunoglobulines Traitement d’'un déficit 160 mg/kg 7
intraveineuses (IglV) immunitaire (anticorps) 320 mg/kg 8
640 mg/kg 9
640 a 1280 mg/kg 10
Traitement du purpura = 1280 mg/kg 11
thrombopénique idiopathique
ou du syndrome de Kawasaki
Immunoglobulines Prévention ou traitement 750 mg/kg 9
intraveineuses spécifiques
contre le virus respiratoire
syncytial (IglV-RSV)
Immunoglobulines Prophylaxie de I'hépatite B 0,06 mg/kg 3
contre I'hépatite B (HBIg)
Immunoglobulines Prophylaxie de la rage 20 Ul/kg 4
contre la rage (RIg)
Immunoglobulines Prophylaxie du tétanos 250 unités 3
contre le tétanos (TIg)
Immunoglobulines Prophylaxie de la varicelle 125 unités/10 kg 5
contre le virus
varicelle-zona (Varlg)
Immunoglobulines anti-Rho (D)(3) — — 2
Globules rouges lavés — 10 mli/kg IV 0
Albumine — — 0
Globules rouges reconstitués — 10 ml/kg IV 3
Sang total (Ht 36 %) — 10 ml/kg IV 6
Culot globulaire — 10 mi/kg IV 6
Produits plasmatiques — 10 mi/kg IV 7

ou plaquettaires

Adapté ’AGENCE DE LA SANTE PUBLIQUE DU CANADA, « Partie 1 : Lignes directrices générales : Administration
récente d’'immunoglobulines humaines », Guide canadien d'immunisation, tableau 4.

(1) Les anticorps monoclonaux humanisés contre le virus respiratoire syncytial, le palivizumab (Synagis), ne sont
pas des produits sanguins et n’interféerent pas avec la réponse aux vaccins, qu’ils soient vivants atténués ou

inactivés.

(2) A rexception du vaccin contre le zona. En I'absence de données, le CIQ propose de retarder de 3 mois
I'administration du vaccin contre le zona aprés I'injection d’IglV.

(3) Pour la protection contre la rubéole, il 'y a pas d’intervalle a respecter. Voir la section 10.2.1.
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Intervalles entre les vaccins et les dons de sang

Héma-Québec a défini des périodes d’interdiction durant lesquelles un don de sang ne sera
pas accepté s’il y a eu une vaccination. Cette précaution vise a éliminer complétement la
possibilité théorique que la personne vaccinée ait pu étre en incubation de la maladie
contre laquelle elle a regu le vaccin, au moment ou elle I'a regu.

A titre indicatif, la période d’interdiction a la suite de I'administration d’un vaccin vivant
atténué est de 4 semaines, sauf pour le vaccin contre la varicelle (3 mois) et le vaccin BCG
(6 semaines). A la suite de I'administration de vaccins inactivés, la période est de 2 jours,
sauf pour les vaccins contre I'hépatite B (4 semaines) et celui contre la rage administré en
postexposition (52 semaines). Ces différentes périodes peuvent étre modifiées en tout
temps par Héma-Québec.

1.2.1.4 Administration non conforme de vaccins

De fagon générale, il faut considérer comme non donnée une dose de vaccin jugée non
conforme en raison d’un bris de la chaine de froid, de sa péremption, d’administration de
dose réduite ou de toute autre raison. Cette dose doit donc étre redonnée, soit le méme
jour si l'erreur est constatée sur place, soit selon l'intervalle minimal a respecter a partir de
la dose administrée incorrectement. S’il s’agit d’'un calendrier a dose unique a administrer
ou d'une primovaccination comportant une seule dose, la dose devrait idéalement étre
administrée en respectant un intervalle de 4 semaines entre les doses; toutefois, si la
situation I'exige en raison d’'une exposition prévisible a court terme (ex. : une dose de
vaccin contre la grippe ou de vaccin contre I'’hépatite A administrée incorrectement), le
vaccin pourrait étre redonné lorsque I'erreur est constatée.

Le dosage recommandé pour l'administration des vaccins repose sur des études
expérimentales et des essais cliniques. La réduction de ce dosage peut résulter en une
réponse sérologique sous-optimale. De plus, rien ne démontre que cette pratique réduise
les manifestations cliniques suivant la vaccination.

De fagon générale, a moins que des études n’aient démontré que cette pratique a fait ses
preuves (ex. : 2 doses de 720 U de vaccin contre I'hépatite A administrées lors d’'une méme
visite sont équivalentes a 1 dose de 1 440 U), il est recommandé de considérer comme non
donnée une dose administrée selon une posologie réduite, et ce, méme si le vaccin a été
divisé en plusieurs injections totalisant la dose recommandée. Cette dose devra étre
reprise au moyen de la dose complete recommandée, soit le méme jour si I'erreur est
constatée sur place, soit selon lintervalle minimal a respecter calculé a partir de la dose
administrée incorrectement.

1.2.1.5 Contre-indications générales des vaccins

Une contre-indication est un état ou une affection qui accroit considérablement le risque de
survenue d’effets secondaires graves si le vaccin est administré. Les vaccins ne devraient
pas étre administrés s'il existe une contre-indication. Les contre-indications générales sont :

Pour tous les vaccins : anaphylaxie (ou réaction allergique immédiate grave) suivant
'administration d’une dose antérieure du méme vaccin ou d’un autre produit ayant un
composant identique.
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La personne qui a déja présenté une telle réaction devrait étre dirigée vers une clinique
spécialisée qui déterminera, si possible, le composant qui est a I'origine de sa réaction, afin
gu’elle recoive la vaccination la plus compléte possible. Pour plus de détails sur
I'anaphylaxie, voir le chapitre 8, Urgences liées a la vaccination.

Pour les vaccins vivants seulement :
= Etats d'immunosuppression (voir la section 1.2.2.3, Immunosuppression) :

— Une déficience immunitaire congénitale comme le syndrome de DiGeorge,
'agammaglobulinémie, '’hypogammaglobulinémie ou la dysgammaglobulinémie.

— Une leucémie, un lymphome, un myélome multiple ou un cancer non hématologique.
Ces personnes peuvent devenir immunosupprimées soit par leur maladie ou par le
traitement par chimiothérapie ou radiothérapie.

— Des agents immunosuppresseurs, tels que les corticostéroides, les agents
biologiques ou les immunomodulateurs (voir la  section Thérapies
immunosuppressives).

— Les déficits immunitaires acquis tels I'infection par le VIH/sida.
= Grossesse.

1.2.1.6 Précautions générales

Une précaution est une mesure prise lorsqu’un état ou une maladie peut accroitre le risque
d’effets secondaires suivant 'immunisation ou peut empécher le vaccin d’induire I'immunité.
De fagon générale, 'administration d’'un vaccin sera reportée lorsqu’un état ou une affection
justifie la prise de précautions. Il existe cependant des cas ou les avantages liés a
'administration du vaccin I'emportent sur les risques possibles ou encore des cas ou
limmunogénicité réduite d’'un vaccin procure malgré tout des avantages importants a une
personne réceptive. Les précautions générales sont :

» Une maladie aigué modérée ou grave avec ou sans fiévre. Les éléments suivants
peuvent indiquer une maladie sérieuse et doivent étre pris en compte dans I'évaluation
de la gravité d’'une maladie :

— la personne fait de la fiévre;
— elle est irritable ou pleure constamment;
— elle est lIéthargique ou anormalement somnolente;

— elle présente d’autres symptémes de maladie, par exemple des vomissements, de la
diarrhée, de la paleur ou une cyanose ou encore de la diaphorése;

— elle est incapable de prendre part a ses activités habituelles.

Cela pourrait constituer une raison valable de reporter I'immunisation. Ainsi, on évitera
qgue les réactions secondaires de la vaccination s’ajoutent a la maladie sous-jacente ou
bien que les manifestations de la maladie sous-jacente soient considérées a tort comme
des complications de la vaccination. Ce risque potentiel est généralement beaucoup
moins important que le risque associé au fait de rater 'occasion d’administrer un vaccin
recommandé. Une maladie bénigne (sans atteinte de [I'état général), méme
accompagnée de fievre, n’est pas en soi une contre-indication ou une précaution
motivant le report de la vaccination. |l n’est donc pas nécessaire de prendre la
température d’'une personne avant de lui administrer un vaccin.
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Une manifestation compatible avec une réaction allergique due a une hypersensibilité de
type | suivant I'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d'un autre
produit ayant un composant identique.

Une réaction qui pourrait étre compatible avec une réaction allergique due a une
hypersensibilité de type | (voir chapitre 7) (par exemple : une urticaire généralisée sans
autre symptdme, apparue 12 heures aprés I'administration d’'un vaccin), mais qui ne
correspond pas a la définition de I'anaphylaxie (voir le chapitre 8) doit étre considérée
comme une précaution. La personne qui a présenté une telle réaction devrait étre
dirigée vers une clinique spécialisée qui déterminera s’il s’agit d’'une hypersensibilité de
type | (IgE-médiée) et si elle peut étre vaccinée de nouveau avec ce vaccin ou un vaccin
ayant un composant identique. Si une telle évaluation est impossible, il faut soupeser le
risque de réaction allergique au vaccin par rapport au risque associé a la maladie que
I'on veut prévenir.

1.2.1.7 Eléments qui ne sont pas des contre-indications

ni des précautions

Les éléments suivants ne sont pas des contre-indications ni des précautions :

50

Les réactions locales importantes a une dose antérieure de vaccin, par exemple cedéme
de tout le membre a la suite de [l'administration d'une dose antérieure du
DCaT-HB-VPI-Hib ou du DCaT-VPI-Hib.

Une infection bénigne sans fiévre, comme le rhume, ou une diarrhée bénigne chez un
individu par ailleurs en bonne santé.

Un traitement aux antibiotiques (sauf dans le cas du vaccin oral contre la typhoide, voir
la section 10.6.6, Interactions) ou une maladie en phase de convalescence.

La prématurité.

Le contact avec une femme enceinte ou allaitante.

Une histoire de contact récent avec un cas de maladie infectieuse.

L’allaitement (sauf dans le cas du vaccin contre la fiévre jaune (voir la section 10.6.4).

Une histoire d’allergie non spécifique chez la personne a vacciner ou une histoire
d’allergie dans la famille.

Une histoire d’allergie aux antibiotiques contenus dans le produit biologique, sauf s’il
s’agit d’'une allergie type anaphylactique (de type I).

Une histoire d’allergie au poulet ou aux plumes de poulet.
Une histoire familiale de convulsions liées a la vaccination.
Une histoire familiale de syndrome de mort subite du nourrisson.

Une histoire familiale de réactions défavorables a la vaccination sans relation avec une
immunosuppression.

L’administration concomitante d’injections de désensibilisation.

L’administration d’'un vaccin inactivé aux personnes atteintes d’immunosuppression.
Dans ces cas, il est possible que la vaccination soit moins efficace.
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» La sclérose en plaques ou toute autre maladie auto-immune (en l'absence de
traitements immunosuppresseurs).

= Les pathologies neurologiques évolutives.

» Les épisodes d’hypotonie et d’hyporéactivité : des enfants ayant présenté un tel épisode
a l'occasion d’'une immunisation antérieure n’ont pas présenté de problémes lors de
I'administration de doses subséquentes.

» Les convulsions afébriles et I'encéphalopathie liées dans le temps a I'administration d’'un
vaccin comprenant le composant de la coqueluche : il n’a pas été prouvé que le vaccin
acellulaire était en cause.

» Les convulsions fébriles : elles risquent de se produire davantage chez les enfants
sujets aux convulsions en présence d’'une forte fievre. Les parents devraient étre
informés des mesures a prendre pour atténuer une réaction fébrile postvaccinale.

» Les pleurs incessants et les cris aigus, qui persistent 3 heures ou plus, survenant dans
les 48 heures aprés la vaccination; on estime que ces réactions sont causées par une
douleur au point d’injection.

1.2.1.8 Manifestations cliniques apres la vaccination

Les produits immunisants sont efficaces et sécuritaires. Cependant, il est possible que des
manifestations cliniques se produisent aprés leur administration, sans qu’ily ait
nécessairement un lien de cause a effet. Le chapitre 7, Manifestations cliniques aprés la
vaccination, traite de ces manifestations, de la conduite a tenir poury remeédier et de
'obligation de signaler au directeur de santé publique les manifestations cliniques
inhabituelles.

1.2.2 Immunisation dans des circonstances cliniques
particuliéres

1.2.2.1 Allergie al’'un des composants d’un vaccin

Allergie aux ceufs

La consommation d’'ceufs ou d’aliments contenant des ceufs n’est pas une condition
préalable a 'administration de vaccins cultivés sur des ceufs embryonnés.

Les vaccins suivants peuvent contenir des protéines d’ceufs : les vaccins contre la rougeole

et les oreillons (ou RRO), les vaccins contre la grippe, le vaccin Rabavert contre la rage, le
vaccin contre I'encéphalite a tiques et le vaccin contre la fiévre jaune.
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Vaccin contre larougeole et les oreillons (RRO)

Méme si les vaccins contre la rougeole et les oreillons (ou le RRO) contiennent des
quantités infimes de protéines apparentées a I'ovalbumine, les études ont démontré que les
antécédents d’allergie aux ceufs et un test cutané positif ne sont pas associés au risque de
réaction allergique aprés I'administration d’'une dose de vaccin. Pour ces raisons, l'allergie
aux ceufs, peu importe sa sévérité, n’est pas une contre-indication ou une précaution de la
vaccination contre la rougeole ou les oreillons.

Vaccin contre la grippe

Depuis quelques années, des études ont démontré que les personnes allergiques aux
ceufs peuvent recevoir le vaccin trivalent inactivé injectable contre la grippe selon les
recommandations suivantes :

» Les personnes dont la réaction allergique a la suite d’'ingestion d’ceufs n’a pas impliqué
d’atteinte respiratoire ou cardiovasculaire, ou celles qui tolérent les ceufs cuits dans les
préparations alimentaires comme les gateaux, peuvent recevoir ce vaccin en une dose
compléte selon le protocole régulier.

» Les personnes qui ont présenté des réactions graves lors d’ingestion d'ceufs (avec
atteinte respiratoire ou cardiovasculaire) et qui n’ont toujours pas mangé d’ceufs depuis
leur réaction ou qui ne tolérent pas les ceufs cuits dans les préparations alimentaires
peuvent étre vaccinées en une dose compléte dans un milieu de soins médicaux
(ex. : clinique médicale, CLSC, centre hospitalier) sans tests cutanés préalables puis
étre observées sur une période de 30 minutes. Cette procédure devra étre répétée
annuellement jusqu’a ce que ces personnes tolérent les ceufs cuits dans des
préparations alimentaires.

= Compte tenu du manque de données sur les allergies aux ceufs et le vaccin par voie
intranasale Flumist, le vaccin trivalent inactivé injectable est le produit recommandé pour
les personnes allergiques aux ceufs.

Vaccin Rabavert contre larage

Le vaccin Rabavert contre la rage contient une quantité infime de protéines apparentées a
'ovalbumine. L’allergie aux ceufs, peu importe sa gravité, n’est pas une contre-indication
pour la vaccination postexposition contre la rage.

Vaccin contre I’encéphalite a tiques et vaccin contre la fievre jaune
Les personnes qui présentent une allergie aux ceufs et qui doivent recevoir le vaccin contre

I'encéphalite a tiques ou le vaccin contre la fievre jaune devraient étre dirigées vers des
cliniques spécialisées ou I'on pourra évaluer leur allergie et les vacciner si c’est possible.

Allergie aux excipients contenus dans un vaccin
Généralités

L’anaphylaxie aux excipients présents dans certains vaccins est exceptionnelle, et
représente une contre-indication a recevoir ces produits.
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Particularités

En présence d’'une anaphylaxie a la suite de I'administration d’un vaccin contenant de la
gélatine (par exemple : le vaccin RRO), on ne doit pas administrer un vaccin contenant ce
composant avant d’avoir obtenu une évaluation de cette réaction.

Le thimérosal cause surtout une dermite de contact, une réaction d’hypersensibilité
retardée qui n'est pas une contre-indication de la vaccination. Seule une anaphylaxie au
thimérosal représente une contre-indication de la vaccination.

La néomycine cause surtout une dermite de contact, une réaction d’hypersensibilité
retardée qui n'est pas une contre-indication de la vaccination. Seule une anaphylaxie a la
néomycine représente une contre-indication de la vaccination.

L’intolérance au lactose n’est pas une contre-indication de la vaccination. Elle est due a un
déficit en lactase dans l'intestin, et lors de l'ingestion d’'une grande quantité de lactose (par
exemple : le lait), peut causer des troubles digestifs. La quantité de lactose servant de
stabilisant dans certains vaccins est extrémement faible et ne cause aucun probléme.
Il N’y a eu aucun rapport d’anaphylaxie au lactose.

L’allergie au lait n’est pas une contre-indication ni une précaution a I'administration des
vaccins contenant des résidus de sérum bovin feetal ou de la gélatine.

L’allergie au boeuf n’est pas une contre-indication ni une précaution a I'administration des
vaccins contenant des résidus de sérum bovin feetal ou de la gélatine.

Allergie au latex
Geénéralités

Le latex naturel est un liquide laiteux composé de fines particules de caoutchouc
dispersées dans un milieu aqueux, qu’on obtient principalement de I'Hevea brasiliensis
(arbre a caoutchouc). La phase aqueuse contient aussi des substances naturelles, telles
que des protéines végétales, qui seraient la cause des allergies au latex.

Le latex synthétique, quant a Ilui, ne contient aucune substance naturelle et, par
conséquent, n’entraine pas d’allergie au latex.

La majorité des allergies au latex naturel se manifestent par une dermite de contact. Ce
type de réaction ne constitue pas une contre-indication de la vaccination.

Les produits biologiques (vaccins et immunoglobulines) ne contiennent pas de latex.
Toutefois, les bouchons des fioles ainsi que les pistons et les capuchons des seringues
(incluant ceux des vaccins oraux) peuvent en contenir.

De trés rares cas d’anaphylaxie ont été rapportés a la suite de l'utilisation de matériel
injectable contenant du latex. L'anaphylaxie au latex est une contre-indication lorsque le
matériel d’injection (incluant les gants) est a base de latex naturel et que le produit
biologique est fourni dans un contenant comprenant du latex naturel, & moins que les
bénéfices de la vaccination ne soient nettement supérieurs au risque anticipé.
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Particularités

Certaines personnes sont plus a risque de développer une anaphylaxie en raison de leur
exposition fréquente et répétée au latex naturel. Par exemple, certaines personnes
atteintes de myélopathie (notamment, les enfants atteints de spina-bifida), qui doivent
effectuer des cathétérismes vésicaux répétés. Pour ces personnes, il est recommandé
d’éviter I'exposition au latex naturel sous toutes ses formes, méme en [I'absence
d’antécédents allergiques. Ainsi, on privilégiera le produit immunisant sans latex, lorsqu’il
est disponible.

Mise en garde

Le PIQ ne fait pas mention de la présence ou de I'absence de latex naturel dans la section
Composition des produits. Lorsqu’une personne rapporte une anaphylaxie au latex naturel
au questionnaire préimmunisation, il est recommandé de vérifier aupres du fabricant si le
contenant du produit en contient.

1.2.2.2 Troubles de la coagulation

Les personnes atteintes de troubles de la coagulation, de thrombocytopénie grave, ou sous
anticoagulothérapie, peuvent développer des hématomes au point d’'une injection.

Chez les personnes recevant des facteurs de remplacement, le risque de saignement peut
étre considérablement réduit si on les vaccine peu de temps aprés la thérapie.

Lors de 'administration d’'un vaccin, on doit respecter les précautions suivantes :
= Utiliser une aiguille de calibre 23 ou de calibre plus fin.

= Appliquer une pression ferme au point d’injection pendant au moins 2 minutes sans
frotter.

Lorsque la voie intramusculaire est la voie recommandée (par exemple : vaccin contre
'hépatite A ou B), elle doit étre utilisée méme si les fabricants suggérent la voie
sous-cutanée pour les personnes souffrant de troubles de la coagulation. Comme la voie
sous-cutanée peut étre moins immunogéne, il est préférable dutiliser la voie
intramusculaire, en prenant les précautions décrites ci-dessus.

1.2.2.3 Immunosuppression

L'immunosuppression est la réduction ou I'abolition des réactions immunitaires d’un
organisme contre un antigéne. Les termes immunosuppression et immunodépression sont
souvent employés indistinctement. L'immunosuppression importante peut étre causée par :

» Une déficience immunitaire congénitale comme le syndrome de DiGeorge,
'agammaglobulinémie, I'hnypogammaglobulinémie ou la dysgammaglobulinémie.

» Une leucémie, un lymphome, un myélome multiple ou un cancer non hématologique.
Ces personnes peuvent devenir immunosupprimées soit par leur maladie ou par le
traitement par chimiothérapie ou radiothérapie.

» Des agents immunosuppresseurs, tels que les corticostéroides, les agents biologiques
ou les immunomodulateurs (voir la section Thérapies immunosuppressives).
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» Les déficits immunitaires acquis tels l'infection par le VIH/sida.

L’'importance de I'immunosuppression doit étre évaluée sur une base individuelle (clinique
ou laboratoire), par le médecin traitant.

Principes généraux

La vaccination d’'une personne immunosupprimée devra respecter certains principes
généraux :

= Maximiser les bénéfices de la vaccination tout en minimisant les risques potentiels
gu’elle comporte.

» Ne pas présumer que la personne est protégée au regard d’'une maladie donnée, méme
avec une histoire antérieure d’infection ou de vaccination, par exemple la rougeole.

» Vacciner la personne lorsque sa réponse immunitaire est maximale, par exemple :
— avant la détérioration prévisible d’une situation irréversible;
— apreés I'état dimmunosuppression, si cet état est temporaire.
= S’assurer que les contacts familiaux de tout &ge aient une immunisation a jour.
= Eviter les vaccins vivants autant que possible, & moins que :
— des données ne soutiennent leur utilisation;
— le risque de la maladie ne dépasse grandement le risque lié a la vaccination.

= S’attendre & une moins bonne réponse immunitaire lorsque des vaccins inactivés sont
administrés. Le calendrier de certains vaccins (ex. : HB, rage) est modifié.

= Veérifier fréquemment le statut immunitaire, pouvant inclure la recherche sérologique des
anticorps (si disponible), et administrer des doses de rappel au besoin.

» Utiliser I'immunisation passive (immunoglobulines) lorsqu’un bénéfice en est attendu.

Thérapies immunosuppressives

Les traitements immunosuppresseurs de longue durée sont utilisés pour les greffes
d'organes, les cancers, les greffes de cellules souches hématopoiétiques (voir la section
suivante) et pour un grand nombre de maladies chroniques inflammatoires ou
auto-immunes (par exemple :lupus érythémateux disséminé, maladie de Crohn,
polyarthrite rhumatoide). La vaccination dans ce contexte doit prendre en considération les
éléments suivants : la réponse a la vaccination durant la thérapie immunosuppressive et le
risque d’exacerbation de la maladie. Plusieurs études ont démontré la sécurité de divers
vaccins (influenza, pneumocoque, tétanos, Hib) chez des personnes atteintes de maladies
rhumatologiques. Par exemple, il ne semble pas y avoir de lien entre la vaccination et des
poussées de lupus érythémateux disséminé.

Depuis quelques années, de nouvelles molécules appelées agents biologiques ou
biothérapies, sont utilisées comme des agents modulateurs de la réponse immunitaire dans
le traitement des maladies auto-immunes. Ces agents (ex. : infliximab, étanercept), qui sont
des anticorps monoclonaux ou des protéines de fusion, inhibent différentes cytokines
pro-inflammatoires, dont le TNF-a (facteur de nécrose tumorale alpha), certaines
interleukines, des lymphocytes B ou T, etc. Les personnes chez qui on utilise ces
médicaments présentent souvent des facteurs de risque les exposant aux infections. Les
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biothérapies augmentent davantage ce risque. A titre d’exemple, le risque d’infection
opportuniste, notamment la tuberculose, est augmenté et celui de faire une infection
bactérienne grave est doublé dans certains cas.

Généralités

Mettre a jour la vaccination de base avant de commencer la thérapie immunosuppressive.
Idéalement, les vaccins seront administrés au moins 14 jours auparavant.

Il faut attendre au moins 3 mois aprés la cessation de la thérapie pour administrer les
vaccins (jusqu’a 1 an selon certains auteurs). Cet intervalle est basé sur le fait que la
réponse immunitaire serait restaurée au moins 3 mois aprés la fin d’'une telle thérapie. Il
faut aussi que la maladie sous-jacente soit en rémission ou contrdlée. Si ces intervalles
n’ont pu étre respectés, le vaccin devrait étre redonné.

Les vaccins vivants atténués sont contre-indiqués durant la période d’'immunosuppression.
Aucune recommandation ferme sur lintervalle a respecter entre I'arrét d’une thérapie
immunosuppressive et I'administration d’'un vaccin vivant n’est possible, car cet intervalle
peut varier autant selon le type, lintensité et la durée de la thérapie immunosuppressive
que selon les maladies sous-jacentes, entre autres facteurs. Le médecin traitant devrait
étre consulté afin de déterminer l'intervalle désirable.

Chez les personnes qui regoivent des traitements immunosuppresseurs cycliques, il est
recommandé d’administrer le vaccin contre la grippe annuellement, au moment jugé
opportun pour induire la meilleure réponse immunitaire possible. L’équipe soignante sera
en mesure de fixer ce moment en fonction du traitement. L’efficacité d’'une dose
additionnelle n’a pas été étudiée.

Personnes recevant des agents de rémission de I'arthrite et/ou des agents
biologiques

La vaccination contre I'influenza (vaccin inactivé) et le pneumocoque devrait idéalement
étre offerte avant le début de ces thérapies. La vaccination contre I'hépatite B et les VPH
est également recommandée lorsqu’elle est indiquée (voir la section 10.4). Ces vaccins
doivent étre offerts méme si la thérapie est commencée. Les manifestations cliniques qui
surviennent aprés l'administration des vaccins inactivés sont similaires a celles qui
surviennent dans la population générale.

Les vaccins vivants atténués sont contre-indiqués chez les personnes sous traitement
immunosuppresseur. Toutefois, étant donné l'incidence trés élevée du zona dans les
populations susceptibles de recevoir des médicaments immunosuppresseurs (ex. : arthrite
rhumatoide), le vaccin contre le zona pourrait étre considéré chez les personnes agées
de60ans et plus prenant certains agents de rémission classiques
(ex. : méthotrexate < 0,4 mg/kg/semaine, azathioprine < 3,0 mg/kg/jour, mercaptopurine < 1,
5 mg/kg/jour, sulfasalazine, hydroxychloroquine). Les personnes agées de 60 ans et plus
qui regoivent des agents biologiques de type anti-TNF pourraient aussi étre vaccinées
contre le zona selon I'avis du médecin traitant.

La vaccination avec un vaccin vivant atténué représente un risque théorique chez le

nourrisson qui a été exposé aux agents biologiques (ex. : infliximab, étanercept) pendant la
grossesse. Par prudence, les vaccins BCG et rotavirus ne devraient pas étre administrés a
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ces enfants dans les 6 premiers mois de vie, a moins qu’une évaluation médicale le
permette. On ne craint pas d’interférence avec les vaccins inactivés chez ces enfants.

Les experts en biothérapies recommandent d’effectuer un TCT et une radiographie
pulmonaire avant le début d’un traitement aux agents biologiques.

Personnes sous corticothérapie

Une personne peut étre immunosupprimée a cause d'un traitement avec des
corticostéroides, dépendamment de la dose, de la voie d’administration et de la durée du
traitement.

De facon générale, une corticothérapie est considérée comme immunosuppressive et les
vaccins vivants atténués seront contre-indiqués lorsque les conditions suivantes sont
réunies :

» La corticothérapie est administrée par voie orale (systémique).
» Ladurée estde = 2 semaines.

» La dose est de > 20 mg prednisone par jour (ou équivalent). Au besoin, se référer plus
loin au tableau d’équivalence.

On attendra au moins 4 semaines aprés la cessation de la corticothérapie
immunosuppressive pour administrer un vaccin vivant atténué.

Les corticothérapies suivantes n’entrainent pas une immunosuppression significative, et les
personnes qui font I'objet de I'une de ces corticothérapies peuvent recevoir un vaccin vivant
atténué :

= Corticothérapie systémique a court terme (< 2 semaines).

= Corticothérapie prescrite chaque jour ou prescrite tous les 2 jours, en dose faible ou
modérée (< 2 mg/kg/jour de prednisone ou un maximum de 20 mg/jour). Au besoin, se
référer plus loin au tableau d’équivalence.

» Corticothérapie a doses physiologiques dans un but de remplacement et de maintien
chez une personne qui n'a pas d'immunodéficience sous-jacente.

= Corticothérapie topique (nasale, bronchique, oculaire ou cutanée) ou infiltrations
intra-articulaires ou tendineuses.

Tableau d’équivalence des glucocorticoides les plus couramment utilisés

Médicament Dose anti-inflammatoire équivalente (mg)
Prednisone 20

Cortisone 100

Hydrocortisone 80
Méthylprednisolone 16

Prednisolone 20

Dexaméthasone 3

Adapté d’ASSOCIATION DES PHARMACIENS DU CANADA, CPS 2010 : Compendium des produits et
spécialités pharmaceutiques, p. 700-701.
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Par exemple, une dose de 40 mg dhydrocortisone orale pour une insuffisance
surrénalienne est équivalente a 10 mg de prednisone.

Greffes

Plusieurs facteurs peuvent influencer le statut immunitaire dune personne
greffée : 'immunité du donneur, le type de greffe, le temps qui s’est écoulé depuis
l'intervention, la thérapie immunosuppressive et le rejet. Ainsi, les pratiques au regard de
limmunisation varient beaucoup d’un centre ou I'on pratique des greffes a un autre. Le
calendrier de vaccination sera fixé ou évalué par I'équipe soignante.

De fagon générale, il est recommandé de mettre a jour la vaccination (sauf pour les vaccins
vivants si la personne est immunosupprimée) de 10a 14 jours au moins avant
lintervention. Dans le cas d'une greffe allogénique (donneur différent du receveur),
idéalement, le donneur devrait également mettre son immunisation a jour avant
l'intervention (vaccins inactivés).

Une greffe de cellules souches hématopoiétiques entraine souvent une perte de I'immunité
existante. De 3 a 12 mois aprés la greffe médullaire, une nouvelle primovaccination contre
la diphtérie, la coqueluche, le tétanos, la poliomyélite, les infections a Hib, les infections a
méningocoque, les infections a pneumocoque et I’hépatite B devrait étre offerte. Le vaccin
inactivé contre la grippe devrait étre administré avant la saison grippale, au moins 6 mois
aprés la greffe. Le vaccin RRO peut étre administré 2 ans apres la greffe, a moins qu’une
thérapie immunosuppressive ne soit en cours. Le vaccin contre la varicelle peut étre
envisagé si la reconstitution immunitaire de la personne greffée est considérée comme
suffisante, ce qui survient généralement 24 mois aprés la greffe. Le vaccin BCG est en tout
temps contre-indiqué. Lorsque les tests sérologiques sont disponibles et que le seuil de
protection contre la maladie est connu, il est recommandé de vérifier la réponse
immunitaire aux vaccins administrés.

La vaccination contre I'hépatite B est aussi recommandée chez les personnes qui subissent
une transplantation d’organe solide.

Infection par le VIH

La vaccination d’'une personne infectée par le VIH au début de I'évolution de cette maladie
n‘est pas contre-indiquée. Les vaccins inactivés peuvent étre utilisés en tout temps.
L’utilisation des vaccins vivants atténués (ex.: celui contre la rougeole) peut devenir
problématique a des stades plus avancés de la maladie. Les risques associés a
'administration de vaccins vivants doivent étre évalués au préalable en fonction des
bénéfices escomptés.

On doit compléter la vaccination de base des enfants en y ajoutant la vaccination contre la
grippe et contre le pneumocoque au moyen du vaccin polysaccharidique 23-valent.
L’administration du vaccin contre la varicelle doit étre évaluée en fonction du déficit
immunitaire (voir la section 10.2.2).

Les immunoglobulines peuvent étre recommandées aprés I'exposition a des virus

sauvages, comme la rougeole et la varicelle, selon le niveau d’'immunosuppression et le
statut immunitaire (voir les sections 11.1 et 11.5).
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Enfin, quelques études décrivent une augmentation transitoire de la charge virale (VIH)
aprés 'administration de certains vaccins, sans démontrer de conséquence sur l'issue de la
maladie. Il est probable que cette augmentation soit encore plus importante aprés la
maladie contre laquelle on vaccine. Lorsqu’un vaccin est indiqué, il devrait étre administré.

Utilisateurs de drogues dures

On considere d’emblée que les utilisateurs actuels et réguliers de drogues dures (par
inhalation ou par injection) avec une détérioration de leur état de santé ou des conditions
de vie précaires sont a risque de certaines infections ou répondent moins bien a certains
vaccins. Ainsi, ces personnes devraient recevoir une posologie plus élevée contre
I'hépatite B (voir les sections 10.4.2 et 10.4.3) et étre vaccinées contre I'hépatite A,
l'influenza et le pneumocoque.

Immunodéficience congénitale

Ce groupe d’affections diverses inclut les anomalies dans la production des anticorps
(ex. : agammaglobulinémie, déficit en isotypes et en sous-classes d’lgG ainsi que
syndrome d’hyper-IgM), les déficits en complément, des anomalies concernant au moins un
aspect de 'immunité a médiation cellulaire et des déficits combinés.

Les personnes ayant des déficits en anticorps et en complément sont anormalement
réceptives aux entérovirus (ex. : poliovirus, virus coxsackies et échovirus) ainsi qu’aux
bactéries encapsulées (Streptococcus pneumonise, Haemophilus influenzee, Neisseria
meningitidis). Outre I'immunisation de base, ces personnes devraient recevoir les vaccins
contre ces bactéries, le vaccin conjugué contre le pneumocoque devant étre administré,
dans la mesure du possible, avant le vaccin polysaccharidique.

Les personnes qui ont des déficits combinés ou un déficit en lymphocytes T sont
particulierement réceptives aux pathogénes intracellulaires (en pratique, tous les virus et
quelques bactéries, champignons et parasites).

Les vaccins inactivés devraient étre administrés en dépit de la réponse immunitaire faible
ou nulle d’'un grand nombre de ces personnes. Les vaccins vivants ne sont généralement
pas recommandés, bien que certaines données cliniques limitées indiquent que le vaccin
contre la varicelle et le RRO peuvent étre administrés sans risque indu a bon nombre de
personnes ayant des déficits purs en anticorps, si elles ne regoivent pas de traitement
régulier de remplacement par des immunoglobulines, qui pourrait compromettre I'efficacité
de ces vaccins.

Les personnes atteintes d’'une déficience isolée en IgA peuvent développer des anticorps
contre les IgA contenues dans les immunoglobulines et avoir ultérieurement une réaction
anaphylactique aprés I'administration de dérivés sanguins contenant des IgA. En général,
ces produits ne devraient pas étre administrés aux personnes dont la déficience est
connue. Toutefois, ils pourraient I'étre apres une évaluation médicale si celle-ci démontre
que les bénéfices attendus dépassent les risques.
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1.2.2.4 Maladies chroniques
Généralités

Les personnes souffrant de maladies chroniques ne sont pas plus exposées aux maladies
évitables par la vaccination, mais risquent, si elles les contractent, de présenter une
morbidité et une mortalité plus élevées. La mise a jour de la vaccination de base est
recommandée, de méme que les vaccins contre la grippe et le pneumocoque (voir le
tableau de la section 9.8 pour connaitre les autres vaccins recommandés selon la condition
médicale).

Particularités

Le calendrier du vaccin contre le pneumocoque administré aux nourrissons atteints de
certaines conditions ou maladies chroniques devrait comprendre 4 doses (voir la
section 10.3.3).

Les personnes souffrant de maladies hépatiques chroniques devraient recevoir les vaccins
contre I'hépatite A et I'hépatite B, car elles risquent de développer une hépatite fulminante
si elles contractent ces infections. Chez ces personnes, la réponse immunitaire suivant la
vaccination peut étre sous-optimale ou le niveau d’anticorps peut chuter plus rapidement.

Les personnes souffrant d'une maladie rénale chronique ou soumises a une dialyse de
facon chronique devraient bénéficier, outre de la mise a jour de leur vaccination de base,
d’'une protection contre I'hépatite B, la grippe et les infections pneumococciques. Certaines
données semblent indiquer que la réponse au vaccin contre I’hépatite B est faible chez les
patients dialysés et que les titres d’anticorps peuvent décliner rapidement, voir la
section 10.4.2 pour connaitre la posologie, ainsi que les indications de sérologie en
postvaccination et des doses de rappel pour cette clientéle.

Le vaccin contre la varicelle devrait étre administré aux candidats d’'une transplantation qui
sont réceptifs avant la chirurgie, car la varicelle est une importante cause de morbidité et de
mortalité chez ces personnes; toutefois, le vaccin est contre-indiqué si elles sont déja
atteintes d’'une immunosuppression importante avant la transplantation.

1.2.2.5 Asplénie anatomique ou fonctionnelle

La rate occupe une fonction essentielle dans les mécanismes de défense de I'organisme
contre les infections. Elle filtre les complexes antigéne-anticorps ainsi que les bactéries.
Elle joue aussi un réle dans I'éradication des bactéries mal opsonisées de la circulation. De
plus, elle représente un foyer considérable de production d’IlgM, de présentation
d’antigénes aux lymphocytes T et de différenciation des cellules mémoire B.

L’asplénie peut étre congénitale, chirurgicale ou fonctionnelle. L’incidence de la mortalité a
la suite d’'une septicémie est 50 fois plus élevée chez les enfants ayant subi une
splénectomie aprés un traumatisme et environ 350 fois plus élevée chez ceux souffrant
d’hémoglobinopathie (asplénie fonctionnelle) que chez les enfants en bonne santé.
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Ces personnes courent particulierement le risque de contracter des infections invasives
causées par des bactéries encapsulées (Streptococcus pneumonise, Haemophilus
influenzae, Neisseria meningitidis) et devraient étre vaccinées contre celles-ci. Le vaccin
conjugué contre le pneumocoque devrait, dans la mesure du possible, étre administré
avant le vaccin polysaccharidique. Ces personnes devraient également bénéficier de la
vaccination annuelle contre la grippe.

Les patients aspléniques peuvent recevoir les vaccins inactivés ainsi que les vaccins
vivants atténués.

Les maladies les plus fréquentes pouvant entrainer une asplénie fonctionnelle
sont : 'anémie falciforme, la thalassémie majeure, la sphérocytose, le lupus érythémateux
disséminé, la thrombocythémie essentielle (excés de plaquettes), la maladie cceliaque
(appelée aussi entéropathie au gluten), les entéropathies inflammatoires et la greffe de
cellules hématopoiétiques.

Lorsqu’il s’agit d’'une splénectomie élective, la vaccination devrait étre terminée, si possible,
de 10 a 14 jours au moins avant la chirurgie. Dans le cas d’'une splénectomie d’'urgence, on
vaccine la personne avant son congé de I'hdpital, et ce, dés que sa condition est
considérée comme assez stable pour la vaccination.

1.2.2.6 Maladie neurologique

Pour les besoins de la vaccination, on peut répartir les personnes souffrant de troubles
neurologiques en 2 catégories : celles qui souffrent de troubles neurologiques préexistants
et celles chez qui les symptdmes d'une nouvelle affection sont apparus aprés
limmunisation.

Troubles neurologiques préexistants

Les troubles neurologiques dont l'apparition précéde l'immunisation ne sont pas des
contre-indications de I'immunisation subséquente. Les personnes atteintes de ces troubles
courent un risque accru de morbidité et de mortalité associées a des infections évitables
par la vaccination. Par conséquent, elles devraient recevoir sans tarder tous les vaccins
recommandés.

Troubles neurologigues survenant aprés la vaccination

Les troubles neurologiques survenant aprés la vaccination ne sont généralement pas des
contre-indications de I'immunisation subséquente. Une association temporelle ne suffit pas
a prouver que le vaccin a causé les événements neurologiques. Les enfants qui présentent
des épisodes d’hypotonie-hyporéactivité, des convulsions fébriles ou non fébriles ou des
épisodes de pleurs persistants aprés avoir regu le vaccin acellulaire contre la coqueluche
ou un autre vaccin peuvent recevoir la ou les prochaines doses sans tarder, car ces
événements ne sont pas associés a des problémes durables et ne sont pas des
contre-indications de la poursuite de la vaccination.

La névrite brachiale est une manifestation clinique survenant trés rarement aprés
'administration d’'un vaccin comprenant le composant tétanique. Malgré I'évidence de cette
association, il n’est pas contre-indiqué d’administrer des doses subséquentes de ce vaccin,
la névrite brachiale étant généralement réversible.
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Syndrome de Guillain et Barré (SGB)

Un lien causal entre I'administration d’un vaccin inactivé contre la grippe et la survenue du
SGB ne peut étre établi avec certitude. Certaines études indiquent un risque de l'ordre
de 1 cas par million de doses dans les 6 semaines aprés l'administration du vaccin
saisonnier chez des adultes. En 2012, 'lOM concluait cependant que les données étaient
insuffisantes pour accepter ou rejeter I'existence d’'une relation causale entre le vaccin
inactivé contre la grippe saisonniére et le SGB.

Il serait prudent pour I'instant d’éviter de redonner ce vaccin aux enfants et aux adultes qui
ont développé un SGB dans les 6 semaines suivant une vaccination contre la grippe. Si le
SGB apparait aprés cet intervalle ou si 'on a découvert une autre cause (ex. : une infection
a Campylobacter jejuni), une dose subséquente du vaccin peut étre administrée.

Historiguement, un lien causal a été établi entre le vaccin pandémique « Swine » utilisé
en 1976 et la survenue du SGB chez I'adulte. A la suite de I'administration de vaccins
pandémiques inactives A/H1N1 en 2009, des études réalisées au Québec (vaccins avec
adjuvant AS03) et aux Etats-Unis (vaccins sans adjuvant) et récemment publiées ont mis
en évidence un risque de I'ordre de 1 a 2 cas par million de doses chez les adultes, mais
pas chez les enfants.

Le SGB a déja été associé au composant tétanique. Les études au cours desquelles ont
été révisés des cas de SGB chez des adultes et des enfants permettent de conclure que si
une telle association existe, elle est exceptionnelle. La décision de donner des doses
additionnelles de vaccin contenant le composant tétanique a des personnes qui ont
développé un SGB dans les 6 semaines suivant une dose antérieure doit étre basée sur
I'évaluation des bénéfices de la poursuite de la vaccination et du risque naturel de
récurrence d’'un SGB. Par exemple, il est justifié de compléter la primovaccination chez
I'enfant.

Autres troubles neurologiques
L’Institute of Medicine a rejeté toute association causale entre les vaccins et les troubles
neurologiques suivants :

= Les vaccins RRO et ceux contenant du thimérosal et les troubles du spectre autistique
chez I'enfant.

» Le vaccin contre la grippe et les troubles neurologiques démyélinisants chez les enfants
agés de 6 a 23 mois (groupe d’age étudié).

» Les vaccins contre I'hépatite B ou I'influenza et les épisodes ou les rechutes de sclérose
en plaques chez I'adulte.
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1.2.2.7 Grossesse

Vaccins vivants atténués
Geénéralités

L’administration d’un vaccin vivant atténué a un individu réceptif est généralement suivie
d’une réplication de la souche vaccinale et d’'une lIégére virémie.

En général, les vaccins vivants atténués ne doivent pas étre administrés a la femme
enceinte, a cause d’un risque théorique pour le foetus.

Cependant, le vaccin contre la fievre jaune (antiamaril) pourrait étre administré a la femme
enceinte dans une situation donnée si les risques de la maladie sont plus élevés que les
risques théoriques du vaccin pour le foetus.

Les vaccins vivants peuvent étre administrés aux personnes de I'entourage d’'une femme
enceinte, incluant ses autres enfants, sans risque pour le foetus.

Particularités

Vaccination contre la rubéole

La vérification du statut vaccinal a I'égard de la rubéole devrait se faire chez les femmes en
age de procreer, en vue de les vacciner, si elles sont réceptives, avant une grossesse
éventuelle.

Par ailleurs, le suivi de plusieurs centaines de cas de vaccination accidentelle contre la
rubéole en cours de grossesse a démontré que le virus pouvait traverser la barriére
placentaire et infecter le foetus, mais aucun cas de rubéole congénitale n’a été constaté.
Comme il est impossible d’exclure toute possibilité d’'un risque tératogéne trés minime, une
certaine prudence s’impose.

Avant d’administrer ce vaccin a une femme, il faut lui demander si elle est enceinte et ne
pas la vacciner en cas de réponse affirmative. Il n’y a cependant pas lieu de prescrire un
test de grossesse ou de différer la vaccination si elle répond ne pas savoir si elle est
enceinte. Toute femme en age de procréer doit étre informée de la possibilité théorique
d'un effet tératogéne et étre avisée qu’elle doit éviter de devenir enceinte dans le mois
suivant 'administration du vaccin. Cependant, la vaccination d’'une femme enceinte ou
d'une femme qui I'est devenue dans le mois suivant la vaccination ne justifie pas
d’envisager une interruption de grossesse.

Vaccination contre la varicelle

Il faut vérifier 'immunité a I'égard de la varicelle chez les femmes en age de procréer et
recommander la vaccination aux femmes réceptives qui ne sont pas enceintes. Le vaccin
contre la varicelle ne devrait pas étre donné durant la grossesse. Il convient de vacciner
contre la varicelle les femmes réceptives qui viennent d’accoucher. Chez les femmes qui
regcoivent des immunoglobulines anti-Rho (D) aprés [I'accouchement, on devrait
attendre 2 mois avant d’administrer le vaccin contre la varicelle. Ces intervalles devraient
étre respectés en raison du risque théorique d’interférence immunitaire.
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Des données américaines recueillies entre 1995 et 2007 auprés de 628 femmes vaccinées
contre la varicelle par inadvertance durant leur grossesse n’indiquent pas que ce vaccin
pose un risque accru de malformations congénitales pour le foetus. Par mesure de
prudence, il faut demander aux femmes en age de procréer d’éviter la grossesse au cours
du mois suivant la vaccination. Cependant, la vaccination d’'une femme enceinte ou d’une
femme qui I'est devenue dans le mois suivant la vaccination ne justifie pas une interruption
de grossesse. De rares cas de transmission du virus vaccinal a I'entourage des personnes
vaccinées présentant une éruption varicelliforme ont été documentés; ce trés faible risque
ne justifie pas le report de la vaccination chez les enfants d’'une femme enceinte.

Vaccins inactivés

Il N’y a pas de données qui indiquent un risque pour le foetus ou l'issue de la grossesse si la
femme enceinte recoit ces vaccins. Elle peut donc, tout au long de la grossesse, recevoir
un vaccin inactivé.

L’administration de vaccins durant la grossesse ne semble pas entrainer un risque accru de
réactions indésirables. Les réactions aux vaccins administrés aux femmes enceintes se
limitent habituellement a des réactions locales, et aucune augmentation des réactions
d’anaphylaxie ou d’issue défavorable de la grossesse n’a été observée.

1.2.2.8 Allaitement

Généralement, 'allaitement n’entrave pas 'immunisation, et I'enfant allaité doit étre vacciné
selon le calendrier habituel. La mére peut allaiter son enfant qui va recevoir ou qui vient de
recevoir un vaccin vivant sans altérer la réponse au vaccin. De méme, la mére qui allaite
peut étre vaccinée en toute sécurité. Méme si le virus vaccinal de la rubéole peut étre
excrété dans le lait maternel, il n’'infecte généralement pas le nourrisson. Si une telle
infection survenait, elle est bénigne, car elle est atténuée et ne se transmet pas.

Le virus du vaccin de la fievre jaune peut étre transmis de fagon exceptionnelle par
allaitement maternel. Il est indiqué de vacciner une femme allaitante si le risque d’infection
est élevé et si le voyage ne peut étre remis; voir la section 10.6.4, Vaccin contre la fiévre
jaune.

1.2.2.9 Prématurés ou bébés de petit poids a la naissance

Les prématurés cliniquement stables et les bébés de petit poids a la naissance devraient
recevoir leur primovaccination selon les ages, intervalles et posologies recommandés, peu
importe leur degré de prématurité ou leur poids a la naissance. La réponse immunitaire
varie en fonction de I'aAge aprés la naissance, et non de I'age gestationnel.

Selon le niveau de prématurité, le calendrier de vaccination contre le pneumocoque
pourrait comporter 4 doses de vaccin conjugué (voir la section 10.3.3). La réponse au
vaccin contre I'hépatite B peut étre sous-optimale chez les bébés de moins de 2 000 g a la
naissance. Néanmoins, la vaccination d’'un nouveau-né de mére porteuse de I'hépatite B
doit se faire immédiatement aprés la naissance selon le protocole (vaccin et
immunoglobulines, voir les sections spécifiques 10.4.2 et11.2). Dans les autres
circonstances, il est généralement recommandé de reporter la vaccination contre
I'hépatite B jusqu’a I'dge de 2 mois, quel que soit le poids de I'enfant a cet age.
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1.2.3 Immunisation des adultes

La prévention des maladies évitables par la vaccination doit se poursuivre tout au long de
la vie. Il existe un certain nombre de vaccins que doivent recevoir tous les adultes (voir le
chapitre 9, Calendriers d'immunisation). L’administration d’autres vaccins doit par ailleurs
étre adaptée, dans chaque cas, au risque inhérent au travail, aux voyages a I'étranger, aux
maladies sous-jacentes, au mode de vie et a I'dge. Les études de couverture vaccinale
montrent que celle-ci est généralement sous-optimale chez les adultes québécois.
Plusieurs raisons expliquent ce fait, notamment I'absence de recommandations de la part
des professionnels de la santé, une mauvaise information sur les risques du vaccin par
rapport aux bénéfices liés a la prévention de la maladie, 'absence de programmes
coordonnés d’'immunisation des adultes et des occasions manquées lors de consultations a
la clinique, a I'hépital ou au centre de services de santé et de services sociaux. Les
professionnels de la santé devraient évaluer réguliérement le statut vaccinal des personnes
dont ils ont soin et les informer sur les vaccins a recevoir.

1.2.4 Immunisation des travailleurs de la santé

Ces personnes sont a risque d’étre exposées a des micro-organismes circulant dans les
établissements de santé ou parmi leur clientéle. Elles sont également a risque de les
transmettre d’'une personne a l'autre. Le risque de transmission d’infection est variable
selon les taches effectuées, le degré de contact avec les usagers et le mode de
transmission des agents infectieux. C’est pourquoi leur statut vaccinal doit étre vérifié et
maintenu a jour régulierement. Pour plus d’information, voir le document Immunisation des
travailleurs de la santé, des stagiaires et de leurs professeurs a l'adresse suivante :
http://publications.msss.gouv.qc.ca/acrobat/f/documentation/2013/13-278-36W.pdf.

Dans le contexte du programme de vaccination contre la grippe, un travailleur de la santé
est défini de la fagcon suivante : toute personne qui donne des soins de santé ou qui
travaille dans un établissement de santé qui fournit des soins a des patients, par exemple
médecin, infirmiére, ambulancier, pharmacien, professionnel dentaire, étudiant en soins
infirmiers ou en médecine, technicien de laboratoire, bénévole, travailleur de soutien ou de
'administration d’un établissement (liste non exhaustive). Le terme inclut les stagiaires de
la santé et leurs professeurs. En plus des travailleurs des établissements de santé, ce
terme regroupe aussi les premiers répondants qui donnent des soins et les personnes qui
donnent des soins de santé dans les cliniques médicales ou dentaires, les cabinets de
médecins et les pharmacies communautaires.

1.2.5 Immunisation des voyageurs

Les consultations en vue d’un voyage offrent une bonne occasion de vérifier le statut
vaccinal des nourrissons, des enfants, des adolescents, des adultes et des personnes
agées. Les voyageurs non immunisés ou partiellement immunisés devraient se faire
vacciner conformément aux recommandations du PIQ et du Guide d'intervention
santé-voyage de I'INSPQ : www.inspg.qgc.ca/santevoyage. Les immunisations destinées aux
voyageurs peuvent étre réparties en 3 grandes catégories : celles faisant partie du
Programme québécois d'immunisation, celles exigées par le Réglement sanitaire
international et celles recommandées pour préserver la santé durant les séjours a
I'étranger.
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Il n'existe pas de calendrier unique pour I'administration de produits immunisants aux
voyageurs. Ce calendrier doit étre personnalisé en fonction de I'age, des antécédents
vaccinaux, des problémes de santé existants du voyageur, des pays visités, de la durée et
de la nature du voyage (ex. : séjour dans des hétels en ville ou dans des régions rurales
éloignées), des obligations réglementaires pour I'entrée dans les pays visités et du délai
avant le départ.

La plupart des produits immunisants peuvent étre administrés simultanément a des sites
différents. Les questions relatives a chacun des vaccins et a leur compatibilité potentielle
avec d’autres vaccins ou antimicrobiens, notamment les antipaludéens, sont traitées dans
la section des vaccins pour les voyageurs.

Il'y a lieu pour le voyageur de consulter un professionnel de la santé ou une clinique
santé-voyage idéalement 2 ou 3 mois avant le départ afin d’avoir suffisamment de temps
pour terminer les calendriers de vaccination recommandés. Méme si un voyageur doit partir
dans un court délai, une consultation avant le voyage lui sera bénéfique.

1.2.6 Lignes directrices relatives a I'immunisation

Les lignes directrices suivantes sont adaptées des lignes directrices nationales relatives a
immunisation des enfants, publiées dans le Guide canadien d'immunisation, 2006,
pages 22-29 :

» Les services de vaccination devraient étre facilement accessibles, tant sur le plan
géographique que sur les plans organisationnel et temporel.

» Les vaccinateurs devraient profiter de toutes les consultations cliniques pour s’enquérir
du statut vaccinal des personnes et, au besoin, les vacciner. En ce sens, ils devraient
donner aux personnes l'information pertinente sur les vaccins recommandés, qu’ils
fassent partie ou non des programmes soutenus financierement par le ministére de la
Santé et des Services sociaux.

= Les vaccinateurs devraient informer les personnes en termes clairs des risques et des
avantages du vaccin qui sera administré.

» Les vaccinateurs ne devraient reporter ou refuser la vaccination qu’en présence de
contre-indications réelles.

= Les vaccinateurs devraient administrer toutes les doses vaccinales auxquelles la
personne est admissible a chaque consultation.

» Les vaccinateurs devraient consigner toutes les données sur la vaccination de fagon
exacte et compléte. lls devraient tenir a jour un résumé facilement accessible du dossier
d'immunisation afin de favoriser l'atteinte d’'une couverture vaccinale adéquate selon
'age.

» Les vaccinateurs devraient signaler de fagon rapide et exhaustive les manifestations
cliniques graves ou inhabituelles pouvant étre liées a la vaccination ainsi que tous les
cas de maladie pouvant étre prévenus par un vaccin et étant a déclaration obligatoire,
conformément aux exigences de la Loi sur la santé publique.

» Les vaccinateurs devraient divulguer une erreur d’immunisation selon leur code de
déontologie ou selon les dispositions en place dans leur établissement.
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» Les vaccinateurs devraient suivre les régles de normes et pratiques de gestion des
vaccins.

» Les vaccinateurs devraient conserver le PIQ a jour et le rendre facilement accessible
partout ou des vaccins sont administrés.

= Les vaccinateurs devraient étre formés adéquatement et se tenir constamment au
courant des recommandations récentes en matiére d’immunisation.

= Les vaccinateurs devraient utiliser un systéme de relance et de suivi.
» Les vaccinateurs devraient participer a I'évaluation de la couverture vaccinale.

» Les vaccinateurs devraient s’assurer que leur propre immunisation est a jour.
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2.1 Place des programmes de vaccination dans les
soins de santé

De toutes les interventions sanitaires, la vaccination est 'une des plus efficaces. Elle a
permis d'éradiquer la variole, de réduire de 99 % l'incidence mondiale de la poliomyélite et
de faire baisser de fagon spectaculaire la morbidité, les incapacités et la mortalité dues a la
diphtérie, au tétanos, a la coqueluche et a la rougeole. L'OMS estime que la vaccination a
permis d’'éviter entre 2 et 3 millions de décés pour la seule année 2003.

Selon I'Agence de la santé publigue du Canada, au cours des 50 derniéres années,
immunisation a permis de sauver plus de vies au pays que toute autre intervention
sanitaire.

A I'heure ou les colts du systéme de santé sont surveillés de trés prés, on peut ajouter que
si I'on tient compte des soins évités, plusieurs programmes de vaccination permettent
d’économiser de l'argent ou, encore, sont peu colteux. Ainsi, des vaccins comme le RRO
(rougeole, rubéole et oreillons) et le DCT (diphtérie, coqueluche et tétanos) permettent a
I'Etat de faire des économies. Dans le cas du RRO, I'Institute of Medicine (Etats-Unis)
estime que 21 $ sont économisés pour chaque dollar dépensé. Dans le cas du vaccin
contre Heemophilus influenzee de type b (Hib), les bénéfices et les colts s'équivalent.
Méme si les autres vaccins apparus récemment sur le marché sont plus codteux, leur colt
est encore inférieur ou comparable a bien d’autres interventions en santé.

Les vaccinateurs peuvent étre fiers de leur travail et étre profondément convaincus que leur
tache est essentielle. Il est clairement prouvé que si on diminue ou si on cesse la
vaccination, les maladies visées reviennent, avec leur lot de complications. Nos bonnes
conditions de vie et notre systéme de soins ne pourront prévenir les maladies évitables par
la vaccination. La vaccination est donc la pour rester.

2.2 Suivi des programmes de vaccination

Prévu dans le Programme national de santé publique 2003-2012, le Programme québécois
d'immunisation est établi par le directeur national de santé publique et tient compte des
avis d'experts scientifigues et de criteres de faisabilitt. Le Programme québécois
d'immunisation permet d’utiliser au mieux les produits offerts sur le marché afin d’améliorer
la santé de la population québécoise. Il est constitué de divers programmes de vaccination,
gratuits et volontaires, visant la prévention de maladies spécifiques (ex. : rougeole).

Le programme inclut un suivi continu et une évaluation pour mesurer les succés accomplis,
déterminer les problémes et, le cas échéant, adapter les stratégies.

Le suivi du programme porte notamment sur les volets suivants : couverture vaccinale,
efficacité du vaccin sur le terrain, surveillance de I'épidémiologie des maladies visées,
surveillance des manifestations cliniqgues pouvant étre associées aux produits immunisants
et acceptabilité de diverses pratiques par les vaccinateurs et la population.
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Grace aux suivis effectués, ici et ailleurs, le Programme québécois d’'immunisation est en
constante évolution. Voici quelques exemples de son évolution :

= Ajout d'une 2° dose au calendrier de vaccination contre la rougeole (1996) a cause de la
persistance d’'éclosions de rougeole.

= Remplacement du vaccin vivant oral contre la poliomyélite (Sabin) par le vaccin inactivé
(Salk) (1996) a cause du risque de poliomyélite vaccinale chez les vaccinés et leurs
contacts.

» Remplacement des vaccins entiers contre la coqueluche par des vaccins
acellulaires (1998) pour diminuer les effets associés a la vaccination contre la
coqueluche.

= Ajout d'une dose de rappel de vaccin acellulaire contre la coqueluche chez les
adolescents et les adultes (2004) pour améliorer la protection a long terme contre cette
maladie.

* Maintien du programme de vaccination contre I'hépatite B sans ajouter de rappel grace
aux connaissances acquises sur 'immunogeénicité et I'efficacité a long terme du vaccin.

» Remplacement du vaccin conjugué contre le pneumocoque contenant 7 sérotypes de
Streptococcus pneumonise  par un vaccin  contenant 10 sérotypes (2009)
et 13 sérotypes (2011) afin d’élargir la protection des tout-petits.

Les sections qui suivent fournissent des données de couverture vaccinale et d'impact du
programme sur les maladies visées par les programmes de vaccination.

2.3 Données de couverture vaccinale au Québec

Une enquéte réalisée en 2012 montre qu'au Québec, 90 % des enfants agés de 1 an
et 84 % des enfants agés de 2 ans recoivent les vaccins recommandés pour leur age, alors
gue l'objectif est de 95 % pour les 2 groupes. La proportion d’enfants qui ne recoivent
aucun vaccin est d’environ 2 %.

En milieu scolaire, au cours de I'année 2011-2012, la couverture vaccinale pour le vaccin
contre I'hépatite B a été de 85 % en 4°année du primaire avec une variation régionale
allant de 77 % a 96 % (objectif : 90 %). Pour le vaccin contre les VPH, la couverture
vaccinale a été de 77 % en 4° année du primaire (objectif : 90 %) et de 76 % en 3° année
du secondaire (objectif: 85 %). A I'échelle des régions, la couverture vaccinale variait
de 66 % a 94 % au primaire et de 63 % a 93 % au secondaire.

La campagne de rattrapage de vaccination contre la rougeole menée au Québec pendant
lannée scolaire 2011-2012 a permis d'augmenter les taux de couverture vaccinale
a 88 % chez les éléves du primaire et & 81 % chez ceux du secondaire (objectif : 95 %). A
I'échelle régionale, la couverture vaccinale des jeunes du primaire et du secondaire variait
de 75 % a 98 %.
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2.4 Données canadiennes sur les résultats de
certains programmes de vaccination

Maladie Année du début Nombre annuel de cas
de la vaccination®
Avant la vaccination 2005-2011
Nombre maximal Moyenne (min-max)
Diphtérie 1930 9 000 1(0-4)
Coqueluche 1940 ~ 20 000 1788 (759-2493)
Tétanos 1940 40-50 décés/an 2 (0-6)
Poliomyélite 1955 (injectable) 1500 Aucun
1962 (oral)

Rougeole 1970 200 000 a 300 000 149 (14-750)
Rubéole 1971 ~5000 49 (1-315)
Oreillons 1976 ~43 500 468 (42-1110)

(1) Année du début des programmes au Canada, sauf pour la rougeole, la rubéole et les oreillons, ou I'année
indiquée est celle du début des programmes au Québec.

Sources des données: AGENCE DE LA SANTE PUBLIQUE DU CANADA, Maladies évitables par la
vaccination.

AGENCE DE LA SANTE PUBLIQUE DU CANADA, Guide canadien d'immunisation.
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2.5

2.5.

Chapitre 2

Impact des programmes récents au Québec

1 Infections invasives a Hib

Les infections invasives a Hib ont chuté considérablement depuis I'introduction, en 1992,
du programme de vaccination systématique des enfants a partir de I'age de 2 mois. La
méningite a Hib, qui était la principale méningite de cause bactérienne chez les enfants
agés de moins de 5 ans, est maintenant rare. Les cas d’épiglottite ont pratiquement
disparu.

Au Canada, le nombre annuel de cas d'infections invasives a Hib est passé d’'une moyenne
de 385 cas de 1981 a 1985 a une moyenne de 31 cas de 2006 a 2012. La majorité des cas
pédiatriques sont des enfants non immunisés, trop jeunes pour avoir recu leur
primovaccination ou encore souffrant d'immunodéficience ou d'une autre maladie
chronique.

Au Québec, le nombre annuel de cas pour I'ensemble des infections invasives a Hib chez
les enfants agés de moins de 5 ans est passé de 97 en 1990 a 2 en 2011.

Nombre de cas

Nombre annuel d'infections invasives a Hib,
enfants agés de 0 a 4 ans, Québec, 1990-2011
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Services sociaux a partir de données extraites du fichier MADO le 16 avril 2012.
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2.5.2 Hépatite B

L'incidence de I'hépatite B aigué a considérablement diminué depuis que le vaccin a
commencé a étre utilisé a large échelle, soit depuis 1994 (vaccination systématique des
éléves de la 4° année du primaire et utilisation accrue du vaccin pour certains groupes a
risque). La diminution est constatée dans presque tous les groupes d'age. De plus,
l'infection a presque complétement disparu dans les cohortes vaccinées.

Incidence de I'hépatite B aigué par groupe d'age,
Québec, 1990-2011
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Source : Figure réalisée par le Bureau de surveillance et de vigie du ministere de la Santé et des
Services sociaux a partir de données extraites du fichier MADO le 16 avril 2012.
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2.5.3 Infections invasives a méningocoque

Au Canada, les infections invasives a méningocoque sont endémiques. On note des
périodes d'intensification de ces infections tous les 10 a 15 ans. Dans le monde, les
principaux sérogroupes sont les suivants : A, B, C, Y et W135. Au Québec, au cours des
dernieres décennies, les méningocoques des sérogroupes B et C ont été prédominants.

Le Québec a connu 2 épisodes d'activité particulierement intense du méningocoque de
sérogroupe C, pour lesquels 2 campagnes de vaccination de masse des personnes agées
de 20 ans et moins ont été réalisées : en 1993, avec un vaccin polysaccharidique, et
en 2001-2002, avec un nouveau produit plus efficace, le vaccin conjugué C. De plus,
en 2002, la vaccination systématique des enfants agés de 12 mois avec le vaccin conjugué
contre le méningocoque de sérogroupe C a commenceé.

La figure suivante montre une diminution des infections invasives & méningocoque de
sérogroupe C depuis 2001, une tendance a la hausse du sérogroupe B (lequel
s'accompagne d’'une morbidité moindre) et une stabilité des autres sérogroupes.
Cependant, comme [I'épidémiologie des infections invasives a méningocoque est
imprévisible, il importe d’en faire une surveillance étroite pour détecter les changements qui
pourraient demander des ajustements du programme de vaccination.

Incidence des infections invasives a méningocoque,
Québec, 1991-2011
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Source : Figure réalisée par le Bureau de surveillance et de vigie du ministére de la Santé et des
Services sociaux a partir de données extraites du fichier MADO le 28 juin 2012.
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2.5.4 Infections invasives a pneumocoque

La vaccination systématique des tout-petits contre les infections invasives causées par le
pneumocoque (Streptococcus pneumonie) est récente. Au Québec, [l'utilisation
systématique du vaccin conjugué heptavalent (Pneu-C-7) remonte a décembre 2004.
Le Pneu-C-7 vise a protéger les enfants contre les 7 sérotypes les plus fréquents chez eux.
Pour élargir la protection des enfants, le Pneu-C-7 a été remplacé par le vaccin Pneu-C-10
en 2009, puis par le vaccin Pneu-C-13 en 2011.

Les données provinciales montrent que, chez les enfants agés de moins de 5 ans, le
nombre de cas dinfections invasives a pneumocoque a diminué de 56 % depuis
l'introduction du programme de vaccination, alors que les hospitalisations pour infections
pneumaococciques (pneumonies et septicémies) ont chuté de 60 %.

Incidence des infections invasives a pneumacoque,
enfants de 0-4 ans, Québec, 2001-2011
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Source : Figure réalisée par le Bureau de surveillance et de vigie du ministére de la Santé et des
Services sociaux a partir de données extraites du fichier MADO le 25 mai 2012.
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2.55 Varicelle

Au Québec, la vaccination systématique contre la varicelle a commencé en 2006. Dans
les 3 années qui ont suivi, les taux d’hospitalisation et de consultations médicales pour
varicelle ont diminué respectivement de 72 % et 76 % dans le groupe des enfants agés
de 1 a 4 ans, groupe ciblé par la vaccination. Une diminution de la morbidité est observée
dans tous les groupes d'age ce qui laisse croire que le programme de vaccination a
également un impact chez les personnes non vaccinées.

Taux d’hospitalisation et de consultations médicales pour varicelle,
enfants de 1-4 ans, Québec, 1990-2008
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Source : Najwa OUHOUMMANE et autres, Fardeau de la varicelle et du zona au Québec,
1990-2008 : impact du programme universel de vaccination, p. 18.

2.5.6 Rotavirus

Au Québec, la vaccination systématique des tout-petits contre les gastroentérites causées
par le rotavirus a commencé en novembre 2011. Le rotavirus est la principale cause de
gastroentérite aigué grave chez les nourrissons et les jeunes enfants a travers le monde.
Chaque année au Québec, avant la vaccination systématique, de 900 a 1 500 enfants agés
de moins de 5 ans étaient hospitalisés a cause du rotavirus.

Des données d'impact en provenance de pays ayant implanté un programme de
vaccination contre le rotavirus en 2006-2007 ont été publiées récemment. Ces données
montrent, chez les nourrissons et les enfants, une diminution de prés de 85 % des
hospitalisations et des consultations a I'urgence en lien avec une gastroentérite a rotavirus.
Ces données montrent également une immunité de groupe, c'est-a-dire un effet protecteur
méme chez les tout-petits non vaccinés et les jeunes non visés par la vaccination.
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Au Québec, des données d'impact commencent & étre publiées. A I'Hopital de Montréal
pour enfants, on rapporte, pour la saison 2011-2012, une diminution de 25 % du nombre de
tests demandés pour recherche de rotavirus dans les selles et, surtout, une diminution de
prés de 80 % de la proportion de tests positifs, passant de 15 % de tests positifs a 3 %.

Pourcentage de tests positifs pour recherche de rotavirus dans les selles,
Hépital de Montréal pour enfants, par semaine, juillet a juin 2006-2011 et 2011-2012
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Source : Gracieuseté de la D' Caroline Quach.

2.6 Conclusion

La vaccination est une intervention efficace reconnue mondialement. Grace a elle, on peut
éradiquer, maintenir sous le seuil de I'élimination ou, a tout le moins, contrdler certaines
maladies ayant un impact important sur la santé. Le suivi des programmes de vaccination
et l'arrivée sur le marché de nouveaux vaccins contribueront au progrés du Programme
guébécois d'immunisation et a 'amélioration de la santé de la population.

L'ensemble des professionnels de la santé jouent un rdle primordial dans la réussite du
Programme québécois d'immunisation. Les parents des jeunes enfants et la population en
général comptent sur eux pour obtenir des réponses justes et franches basées sur les
données scientifiques les plus récentes. Pour répondre aux questions des parents et de la
population en général, les professionnels de la santé et particulierement les vaccinateurs
pourront s’aider des questions et réponses présentées dans le chapitre 12, L'intervenant,
au ceeur de l'information.
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Chapitre 3 Responsabilités professionnelles et Iégales

3.1 Introduction

Le Programme national de santé publique adopté en vertu de la Loi sur la santé publique
(chapitre S-2.2) a pour objet d’encadrer les différentes fonctions de la santé publique, dont
les activités de vaccination.

Le Protocole d'immunisation du Québec (PIQ) est un outil d’application du Programme
national de santé publique en matiére d’immunisation au Québec. Le PIQ permet un
encadrement et une meilleure articulation des pratiques professionnelles dans I'application
du programme d’immunisation en vigueur au Québec. C’est un document validé
scientifiquement par [llInstitut national de santé publique du Québec (INSPQ) par
'entremise du Comité sur 'immunisation du Québec (CIQ). Le PIQ est entériné et publié
par le ministére de la Santé et des Services sociaux. |l est 'ouvrage de référence pour tous
les professionnels de la santé qui ont a administrer des produits immunisants et pour tous
ceux qui participent a la gestion des programmes d’immunisation. Le PIQ regroupe
linformation technique et scientifique nécessaire pour I'administration des produits
immunisants. Les recommandations qui y sont formulées sont issues des données
scientifiques les plus récentes et des monographies des produits. Le PIQ a préséance sur
tout autre document. Le PIQ est continuellement mis a jour, et il existe divers mécanismes
pour joindre les vaccinateurs et leur transmettre les modifications apportées au PIQ (pour
connaitre la définition du mot vaccinateur, voir la section 3.2). En tant que professionnel,
tout vaccinateur a I'obligation de faire preuve de compétence et d’habileté dans sa pratique.
Il a la responsabilité individuelle de s’assurer qu’il posséde toute I'information a jour
concernant les produits immunisants qu’il décide d’administrer.

Le présent chapitre traite des responsabilités légales des vaccinateurs. Il situe
limmunisation dans les activités réservées aux différents professionnels visés et il fait état
de I'habilitation a administrer des produits immunisants, des obligations légales, des
conditions d’application de la vaccination, des conditions d’application pour les recherches
sérologiques avant et aprés la vaccination, de la pratique vaccinale et de la contribution des
infirmiéres auxiliaires. Il présente également les responsabilités professionnelles en matiére
d'immunisation et les régles applicables au consentement dans ce domaine.

3.2 Habilitation a administrer des produits
immunisants

Sont appelés vaccinateurs les professionnels de la santé qui peuvent initier la vaccination
et y procéder, c’est-a-dire habilités a poser un diagnostic ou a évaluer la condition de santé
d’'une personne.

Actuellement, au Québec, 3 groupes de professionnels de la santé sont habilités a
administrer des produits immunisants, soit les médecins, les infirmiéres et les
sages-femmes, et ce, en vertu des lois qui les concernent et des réglements qui découlent
de ces lois. L'infirmiére auxiliaire peut, quant a elle, contribuer a la vaccination, et ce, en
vertu du Code des professions (chapitre C-26). Pour obtenir plus d’information sur les lois
et réglements qui régissent I'habilitation a administrer des produits immunisants, consulter
les sites Internet des ordres professionnels ainsi que la section 3.7, Contribution des
infirmiéres auxiliaires :
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= College des médecins du Québec :
www.cmg.org/fr/Medias/Profil/Commun/AProposOrdre/Reglements.aspx.

» Ordre des infirmiéres et infirmiers du Québec (O11Q) :
www.oiig.org/pratique-infirmiere/activite-reservees/proceder-a-la-vaccination.

» Ordre des infirmiéres et infirmiers auxiliaires du Québec (OlIAQ) :
www.oiiaq.org/fr/publications/1/activites-professionnelles-de-l-infirmiere-auxiliaire.

» QOrdre des sages-femmes du Québec :
www.osfqg.org/?page _id=773.

3.3 Obligations légales

3.3.1 Registre provincial de vaccination

Le 18 juin 2012, 'Assemblée nationale a sanctionné la Loi concernant le partage de
certains renseignements de santé (chapitre 23). Les articles 153 a 159 de cette loi
modifient des articles de la Loi sur la santé publique et concernent le registre de
vaccination, qui est en cours d’élaboration. Au moment de rédiger cette nouvelle édition du
P1Q, en février 2013, les modifications d’articles de la Loi sur la santé publique en vertu de
la Loi concernant le partage de certains renseignements de santé n’étaient pas en vigueur.

3.3.1.1 Inscription des données

En vertu de l'article 154 de la Loi concernant le partage de certains renseignements de
santé :

« L’article 61 de cette loi [Loi sur la santé publique] est remplacé par les articles
suivants :

61. Le ministre établit et maintient un registre de vaccination dans lequel sont
inscrites toutes les vaccinations recues par une personne au Québec.

I en est de méme de toutes les vaccinations regues par une personne a
'extérieur du Québec lorsque ces vaccinations sont portées a la connaissance
d’'un professionnel de la santé et qu’elles sont validées par ce dernier ou par un
autre professionnel de la santé[...] » (QUEBEC, Projet de loi n°59 (2012,
chapitre 23) : Loi concernant le partage de certains renseignements de santé,
art. 154).

En vertu de l'article 156 de la Loi concernant le partage de certains renseignements de

santé, une personne peut refuser que ses renseignements soient communiqués aux fins de
relance, de rappel et de promotion de la vaccination.
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En vertu de l'article 156 de la Loi concernant le partage de certains renseignements de
santé, sont inscrits dans le registre de vaccination les renseignements suivants a I'égard de
toute vaccination :

» Les renseignements a I'égard de la personne vaccinée, par exemple son nom, son
adresse, sa date de naissance et son sexe.

» Les renseignements a I'égard du vaccin administré, dont le nom commercial du vaccin,
la date d’administration, la quantité administrée et le numéro de lot du vaccin.

» Les autres renseignements, notamment les refus de vaccination, un historique de
maladie contractée qui aurait été évitable par la vaccination, la contre-indication de la
vaccination et les précautions au moment de la vaccination.

Enfin, l'article 159 de la Loi concernant le partage de certains renseignements de santé
prévoit la récupération, pour inscription au registre de vaccination, des données historiques
qui sont détenues par un établissement, un directeur de santé publique, 'INSPQ, le
ministre ou, encore, qui sont portées a la connaissance d'un professionnel de la santé et
qui sont validées.

Il pourrait s’agir, entre autres, des données historiques :

» Provenant des fichiers médico-administratifs (I-CLSC, VAXIN, Logivac).

» Provenant des fichiers provinciaux découlant d’enquétes ou d’interventions provinciales
(fichier rougeole, fichier A/H1N1 et fichier méningocoque).

= Provenant du carnet ou du dossier de vaccination.

3.3.1.2 Modalités d’application

Les modalités d’application seront déterminées ultérieurement par réglement ministériel.

3.3.1.3 Personnes autorisées a consulter le registre
Selon l'article 156 de la Loi concernant le partage de certains renseignements de sante,
seules les personnes suivantes sont autorisées a consulter le registre :

» Le vaccinateur pour vérifier I'histoire vaccinale d’'une personne avant de lui administrer
un vaccin.

= Le directeur national de santé publique s'’il doit joindre des personnes ayant regu un lot
de vaccins inadéquats.

» Le directeur de santé publique pour enquéte épidémiologique.

= Un établissement, ou le directeur de santé publique, qui exploite un CLSC aux fins de
relance, de rappel ou de promotion de la vaccination.
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3.3.2 Deéclaration des manifestations cliniques
inhabituelles

En vertu de l'article 69 de la Loi sur la santé publique, « tout professionnel de la santé
habilit¢ a poser un diagnostic ou a évaluer la condition de santé d’'une personne qui
constate chez une personne qui a regu un vaccin ou chez une personne de son entourage
une manifestation clinique inhabituelle, temporellement associée a une vaccination et qui
soupconne un lien entre le vaccin et cette manifestation clinique inhabituelle, doit déclarer
cette situation au directeur de santé publique du territoire dans les plus brefs délais »
(QUEBEC, Loi sur la santé publique : chapitre S-2.2, & jour au 1° février 2013, art. 69) et
fournir au directeur tous les renseignements nécessaires.

3.3.3 Déclaration d’incident ou d’accident

En vertu de son code de déontologie et de la Loi sur les services de santé et les services
sociaux (chapitre S-4.2), tout professionnel de la santé qui vaccine une personne est tenu
de déclarer la survenue d’un incident ou d’'un accident.

« Tout usager des services de santé et des services sociaux [...] a également le droit d’étre
informé, le plus t6t possible, de tout accident survenu au cours de la prestation de services
gu’il a regus et susceptible d’entrainer ou ayant entrainé des conséquences sur son état de
santé ou son bien-étre ainsi que des mesures pour contrer, le cas échéant, de telles
conséquences ou pour prévenir la récurrence d’'un tel accident » (QUEBEC, Loi sur les
services de santé et les services sociaux : chapitre S-4.2, a jour au 1% février 2013, art. 8).

Dans la Loi sur les services de santé et les services sociaux, le terme incident est défini
comme suit :

« [...] une action ou une situation qui n’entraine pas de conséquence sur |'état
de santé ou le bien-étre d’'un usager, du personnel, d’'un professionnel
concerné ou d’un tiers mais dont le résultat est inhabituel et qui, en d’autres
occasions, pourrait entrainer des conséquences » (QUEBEC, Loi sur les
services de santé et les services sociaux: chapitre S-4.2, a jour
au 1° février 2013, art. 183.2, al. 3).

Quant au terme accident, il y est défini ainsi :

«[...] action ou situation ou le risque se réalise et est, ou pourrait étre, a
I'origine de conséquences sur I'état de santé ou le bien-étre de l'usager, du
personnel, d’un professionnel concerné ou d’un tiers » (QUEBEC, Loi sur les
services de santé et les services sociaux:chapitre S-4.2, a jour
au 1° février 2013, art. 8, al. 4).

En vertu de la Loi sur les services de santé et les services sociaux :
« Tout employé d'un établissement, toute personne qui exerce sa profession
dans un centre exploité par I'établissement, tout stagiaire qui effectue un stage

dans un tel centre de méme que toute personne qui, en vertu d’'un contrat de
services, dispense pour le compte de I'établissement des services aux usagers
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de ce dernier doit déclarer, au directeur général d’'un établissement ou, a
défaut, a une personne qu’il désigne, tout incident ou accident qu’il a constaté,
le plus tét possible aprés cette constatation. Une telle déclaration doit étre faite
au moyen du formulaire prévu a cet effet, lequel est versé au dossier de
l'usager » (QUEBEC, Loi sur les services de santé et les services
sociaux : chapitre S-4.2, a jour au 1* février 2013, art. 233.1).

L’article 183.1 de cette loi oblige tout établissement a prévoir, dans son plan d’organisation,
la formation d’'un comité de gestion des risques et de la qualité.

3.3.4 Codes de déontologie

Les codes de déontologie s’appliquent aux professionnels quel que soit leur milieu de
travail, c’est-a-dire en établissement ou hors établissement (secteur public, pratique privée
ou secteur privé).

Pour obtenir plus d’information, consulter les sites Internet des ordres professionnels :

= College des médecins du Québec :
www.cmg.org/fr/Medias/Profil/Commun/AProposOrdre/Reglements.aspx.

» Ordre des infirmiéres et infirmiers du Québec (O11Q) :
Wwww.oiig.org/pratique-infirmiere/activite-reservees/proceder-a-la-vaccination.

» Ordre des infirmieres et infirmiers auxiliaires du Québec (OIIAQ) :
www.oiiaq.org/fr/l-ordre/lois-et-reglements-ordre.

= QOrdre des sages-femmes du Québec :
www.osfqg.org/?page _id=773.

3.3.5 Cadre de référence

Dans son exercice professionnel, tout professionnel de la santé qui prescrit la vaccination
ou y procéde doit se conformer a des normes de pratique. Au Québec, les différents ordres
professionnels considérent qu'en matiére de vaccination, le PIQ constitue la norme de
pratique.

3.4 Conditions d’application de la vaccination

3.4.1 Conditions en établissement

En matiére d'immunisation, le professionnel de la santé qui exerce dans un établissement
régi par la Loi sur les services de santé et les services sociaux est soumis aux régles en
vigueur dans I'établissement, incluant les ententes pour prestation de services de biologie
médicale.
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3.4.2 Conditions hors-établissement

Le professionnel de la santé qui exerce dans le secteur privé et qui désire se procurer les
vaccins offerts gratuitement a la population doit s’informer du mode d'organisation
régionale des services de vaccination auprés de la direction de santé publique de sa
région. Le professionnel de la santé doit s’inscrire comme vaccinateur aupres de la
direction de santé publique de sa région, si celle-ci le permet, et il doit s’engager a
respecter les éléments du contrat d’entente qu'il signera. Il devra également établir une
entente pour prestation de services de biologie médicale avec un laboratoire serveur et
s’informer, auprés de ce laboratoire, des exigences a respecter pour le prélévement, la
conservation et le transport des spécimens.

Le médecin ou I'infirmiére qui désire se procurer les vaccins qui font 'objet d’'une indication
dans le PIQ, mais qui ne sont pas offerts gratuitement a la population (ex. : vaccins pour
voyageurs) peut en faire I'achat tel que le stipule le Réglement sur les conditions et
modalités de vente des médicaments (chapitre P-10, r. 12). Le médecin ou l'infirmiére peut
vendre a la personne le vaccin qu'’il ou elle lui administre en se conformant a son code de
déontologie.

3.4.3 Conditions dans un contexte de vaccination de
masse

Les autorités provinciales ou régionales de santé publique peuvent étre amenées a
recommander la mise en place d’interventions de masse de vaccination. Les campagnes
de vaccination contre la grippe saisonniére, I'administration d’'une 2° dose du vaccin contre
la rougeole a la population a4gée de 19 mois jusqu’a la fin du secondaire en 1996, la
vaccination contre le méningocoque de la population agée de 2 mois a 20 ans réalisée
en 2001 et la campagne de vaccination contre la grippe pandémique en 2009 sont des
exemples d’interventions de masse. Ces interventions demandent qu’'un grand nombre de
personnes soient vaccinées en un court laps de temps et par un nombre restreint de
professionnels. Dans le modele POD (Point of Distribution) utilisé au Québec, en situation
de pandémie de grippe, I'objectif est de vacciner jusqu’a 35 personnes par heure par
vaccinateur. Ce modéle s’appuie également sur la nécessité de procéder a une chaine
rapide d’activités se déroulant avec une séquence précise et minutée.

Dans un tel contexte, et en accord avec les régles de soins infirmiers en vigueur dans
'établissement de santé, des stratégies peuvent étre envisagées afin d’administrer
rapidement et efficacement un seul produit a un grand nombre de personnes lors d’une
séance d’immunisation. La préparation des seringues par une personne différente de celle
qui administre les vaccins peut faire partie de ces stratégies. Toutefois, si 'on adopte de
telles stratégies, on doit satisfaire aux critéres suivants :

= Administrer un seul et méme produit immunisant et une seule posologie au cours de la
séance de vaccination.

= Mettre en place un mécanisme permettant d’identifier les différents professionnels et
leurs réles respectifs en matiére d’immunisation lors d’'une séance de vaccination
(consentement éclairé, préparation des seringues et administration).

= Respecter les principes de base de la vaccination.
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3.5 Conditions d’application pour les recherches
sérologiques d’anticorps avant et apres la
vaccination

3.5.1 Conditions en établissement

L’infirmiére qui exerce dans un établissement régi par la Loi sur les services de santé et les
services sociaux est tenue de :

= Respecter les régles de soins infirmiers ainsi que les régles d’utilisation des ressources
en vigueur dans son établissement a I'égard des analyses de biologie médicale qui
y sont effectuées.

» Respecter les ententes pour prestation de services de biologie médicale conclues entre
son établissement et des laboratoires d’analyses de biologie médicale.

3.5.2 Conditions hors-établissement

L’infirmiére qui exerce dans le secteur privé de fagon autonome et qui désire faire une
demande de recherche sérologique d’anticorps avant ou aprés la vaccination doit :

» S’informer du mode d’organisation locale pour les demandes de recherche sérologique
d’anticorps avant ou aprés la vaccination.

= Etablir une entente pour prestation de services de biologie médicale avec un laboratoire
serveur et s’informer, auprés de ce laboratoire, des exigences a respecter pour le
prélevement, la conservation et le transport des spécimens.
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3.5.3 Tests de laboratoire pouvant étre realisés par les

infirmieres avant ou apres la vaccination

Maladie Sérologie(l’ Test de laboratoire Personne
requis considérée
comme protégée®
Avant Aprés
la vaccination lavaccination
Varicelle Si indiqué Non Recherche sérologique Présence d’anticorps
des anticorps contre la varicelle
contre la varicelle®®
Hépatite A Si indiqué Non Recherche sérologique Présence d’anticorps
des anticorps contre I'’hépatite A
contre I'hépatite AP
Hépatite B Si indiqué Si indiqué Dosage des anti-HBs® Anti-HBs 2 10 UI/I
Rage Non Si indiqué Dosage des anticorps Anticorps = 0,5 Ul/ml
contre la rage
(1) Voir la section spécifique du vaccin pour les indications de la sérologie.
(2) Voir la section spécifique du vaccin pour la conduite a tenir si les résultats sont négatifs ou s’ils sont en
dessous des valeurs indiquées.
(3) 1gG ou Ig totaux.
(4) Ne pas retarder la vaccination si une exposition est prévisible.
(5) La recherche sérologique de I'AgHBs est recommandée pour certaines personnes et peut étre initiée par

les infirmiéres si le contexte est propice au dépistage (voir la section 10.4.2).

Pour connaitre les tests pouvant étre effectués dans un contexte de dépistage des
infections transmissibles sexuellement, voir le Guide québécois de dépistage des infections
transmissibles sexuellement et par le sang :
publications.msss.gouv.qgc.ca/acrobat/f/documentation/2005/05-317-03.pdf.
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3.6 Pratique vaccinale

Tout vaccinateur doit considérer 'immunisation comme un élément de la planification des
soins, qu’il peut aborder au moment de I'évaluation de la personne et qu'’il doit aborder
chez les groupes visés par les programmes de vaccination mentionnés dans le PIQ.

Tout vaccinateur doit :

= Vérifier, avant de lui administrer un vaccin, le statut et I'histoire vaccinaux de la
personne a I'aide de son carnet de vaccination, de son dossier médical, de son dossier
de santé ou du registre de vaccination (en élaboration), conformément aux modalités
prévues par la Loi concernant le partage de certains renseignements de santé, la Loi sur
la santé publique et le Réglement d’application de la Loi sur la santé publique
(chapitre S-2.2, r 1).

= Déterminer la pertinence de vacciner la personne a la lumiére des données recueillies,
des indications et des contre-indications.

» Renseigner la personne ou son représentant Iégal sur les avantages et les risques de
immunisation, qui sont mentionnés dans les feuilles d’information pour les personnes a
vacciner fournies avec le PIQ.

= Obtenir le consentement libre et éclairé de la personne ou de son représentant légal
avant de procéder a la vaccination.

» Respecter les indications, la posologie, la voie dadministration, les techniques
d’injection et le calendrier d’'immunisation.

» Respecter les consignes pour la manipulation et la conservation des produits
immunisants.

» Noter les immunisations dans le dossier et le carnet de vaccination, et les inscrire dans
le registre de vaccination (en élaboration), conformément aux modalités prévues par la
Loi concernant le partage de certains renseignements de santé et la Loi sur la santé
publique.

= Assurer la surveillance requise immédiatement aprées la vaccination.

= Respecter la conduite a tenir en cas de réactions a la suite de la vaccination (incluant
I'administration d’adrénaline).

= Déclarer au directeur de santé publique de son territoire, dans les plus brefs délais,
toute manifestation clinique inhabituelle survenue chez une personne qui a regu un
vaccin ou chez une personne de son entourage ainsi que fournir au directeur tous les
renseignements, conformément aux modalités prévues par la Loi concernant le partage
de certains renseignements de santé et la Loi sur la santé publique.

» Inscrire dans le registre de vaccination (en élaboration) toute réaction inhabituelle a la
suite d’'une vaccination, conformément aux modalités prévues par la Loi concernant le
partage de certains renseignements de santé et la Loi sur la santé publique.

La candidate a l'exercice de la profession d’infirmiere, I'externe en soins infirmiers et
I'étudiante en soins infirmiers sont, quant a elles, soumises aux mémes conditions que
l'infirmiére auxiliaire. Pour de plus amples détails, consulter le Réglement sur les activités
professionnelles pouvant étre exercées par des personnes autres que des infirmieres et
des infirmiers (chapitre I-8, r 2) :
(www2.publicationsduguebec.gouv.gc.ca/dynamicSearch/telecharge.php?type=3&file=/l 8/
18R2.HTM).
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3.6.1 Responsabilités du vaccinateur en fonction des

différentes recommandations de vaccination

Dans le PIQ, dans les sections spécifiques des vaccins, des lettres accompagnent les
indications. Ces lettres correspondent a différentes recommandations de vaccination.

Le tableau suivant indique la signification des lettres utilisées dans le chapitre 10 et résume
les actions a entreprendre en fonction des différentes recommandations de vaccination.

Lettres correspondant aux différentes recommandations de vaccination

Lettre Signification Contexte Action
G Gratuit Vaccin inclus dans un Le vaccinateur doit recommander
programme de vaccination. le vaccin selon les indications.
Vaccin soutenu
financierement
par le Ministére.
R Recommandé Vaccin non soutenu Le vaccinateur doit informer les
financierement par le personnes visées, sur une base
Vaccin recommandé Ministére. individuelle.
par un organisme
consultatif canadien Peut étre financé par
en vaccination d’autres instances
(CCNI ou C1QM). (ex. : CSST, employeur).
A Autorisé Vaccin homologué, mais Le vaccinateur peut informer les

Vaccin autorisé

a étre administré
selon les indications
de la monographie

inscrites dans le PlQ.

n’ayant pas fait I'objet de
recommandation par un
organisme consultatif
canadien en vaccination.

personnes visées.

(1

Lorsque les recommandations sont différentes, la recommandation du CIQ a prépondérance.

3.6.2 Prescription médicale non conforme

Lorsqu’une prescription médicale semble non conforme au PIQ, il est recommandé a
l'infirmiére d’en discuter avec le médecin. Elle peut, par la suite, décider d’administrer le
produit immunisant ou non. Si elle décide de ne pas I'administrer, il lui est recommandé
d’en informer le médecin et de l'inscrire dans le dossier de I'usager. Dans tous les cas, le
médecin et l'infirmiére engagent individuellement leur responsabilité professionnelle quant
aux décisions qu’ils prennent et aux actes qu’ils posent.
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3.7 Contribution des infirmiéres auxiliaires

L’article 37 du Code des professions permet a linfirmiére auxiliaire de contribuer a
I'évaluation de I'état de santé d’'une personne et a la réalisation du plan de soins.

Dans le cadre de cet exercice, l'infirmiére auxiliaire peut « contribuer a la vaccination dans
le cadre d'une activit¢ decoulant de l'application de la Loi sur la santé publique
(chapitre S-2.2) » (QUEBEC, Code civil du Québec : a jour au 1° février 2013, art. 37.1,

par. 5 [g]).

Ainsi, I'infirmiére auxiliaire, en collaboration avec le vaccinateur (I'infirmiére, le médecin ou
la sage-femme) :

= Contribue, au besoin, a la collecte de linformation prévaccination a Il'aide d'un
questionnaire spécifiquement congu a cet effet.

= Peut consulter le registre de vaccination (en élaboration), dans le cadre de la collecte
d’information, pour vérifier I'histoire vaccinale d’'une personne avant de lui administrer un
vaccin conformément aux modalités prévues par la Loi sur la santé publique et le
Réglement d’application de la Loi sur la santé publique.

=  Obtient l'autorisation du vaccinateur avant d’administrer un vaccin.

= Prépare et administre les vaccins en respectant la posologie, la voie d’administration,
les techniques d’administration et le calendrier d'immunisation.

= Respecte les consignes pour la manipulation et la conservation des produits
immunisants.

» Note les immunisations dans le dossier et le carnet de vaccination, puis les inscrit au
registre de vaccination, lorsqu’il sera en place, avec l'autorisation de la personne selon
les modalités prévues par la Loi sur la santé publique.

= Contribue a la surveillance requise immédiatement aprés la vaccination et informe le
vaccinateur au besoin.

= Applique les mesures d'urgence décidées par le vaccinateur en cas de réactions
immeédiates a la suite de la vaccination. Dans une situation d’extréme urgence ou la vie
du patient est en danger, elle applique les mesures recommandées (voir le chapitre 8,
Urgences liées a la vaccination).

En vertu du Code des professions (art. 37.1, par. 5 [f]), les infirmiéres auxiliaires peuvent
aussi administrer un produit immunisant lorsqu’il fait I'objet d’'une ordonnance. Les
infirmiéres auxiliaires sont donc habilitées a administrer un produit immunisant en
collaboration avec un médecin ou une infirmiére ou une sage-femme.

L’infirmiére qui procéde a la vaccination dans le cadre d’'une activité découlant de
l'application de la Loi sur la santé publique peut aussi, aprés évaluation, demander a
linfirmiére auxiliaire ou a une candidate a I'exercice de la profession d’infirmiére, a une
externe en soins infirmiers ou a une étudiante en soins infirmiers de préparer et d’injecter,
dans les minutes qui suivent, des produits immunisants. Le délai entre I'évaluation et
'administration des produits ne doit pas excéder 2 heures. En cas de réactions adverses
immédiates, il revient a l'infirmiere d’évaluer la situation, de décider des mesures d’urgence
appropriées et de déclarer les manifestations cliniques inhabituelles. C’est pourquoi
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l'infirmiére doit superviser la vaccination, c’est-a-dire demeurer dans le méme édifice et
étre rapidement accessible au moment ou I'infirmiére auxiliaire, la candidate a I'exercice de
la profession d’infirmiére, I'externe en soins infirmiers ou I'étudiante en soins infirmiers
administre le produit, de fagon a pouvoir intervenir au besoin. Dans le cas ou linfirmiére
auxiliaire ou la candidate a l'exercice de la profession d’infirmiére travaillent en
collaboration avec un médecin ou une sage-femme, les mémes conditions s’appliquent.

Selon l'article 1 du Reglement sur les activités professionnelles pouvant étre exercées par
des personnes autres que des infirmiéres et infirmiers auxiliaires (chapitre C-26, r 149),
I'étudiante infirmieére auxiliaire peut exercer, sous la supervision d’'un enseignant ou d’un
maitre de stage les activités professionnelles requises pour compléter son programme
d’études, pourvu que ces activités fassent partie des activités pouvant étre exercées par
les infirmiéres et infirmiers auxiliaires.

Pour de plus amples informations sur la contribution des infirmiéres auxiliaires ou sur celle
des étudiantes infirmiéres auxiliaires, consulter le site de [I'OlIAQ, au
www.oiiaq.org/fr/publications/1/activites-professionnelles-de-l-infirmiere-auxiliaire, ou le site
de rolQ, au www.oiig.org/pratique-infirmiere/activite-reservees/proceder-a-la-
vaccination#responsabilites.

3.8 Responsabilités professionnelles

Le médecin, I'infirmiére (y compris la candidate a I'exercice de la profession d’infirmiére,
'externe en soins infirmiers et I'étudiante en soins infirmiers), linfirmiére auxiliaire
(y compris I'étudiante infirmiére auxiliaire) et la sage-femme (y compris toute personne
inscrite au programme d’études en pratique sage-femme ainsi que toute personne inscrite
a un cours, a un stage ou a toute activité de formation recommandée par le Bureau aux fins
de reconnaissance d'une équivalence de diplome ou de la formation en pratique
sage-femme) sont :

= Comme citoyens, soumis aux dispositions du Code civil du Québec en matiere de
responsabilité civile.

= Comme intervenants du réseau de la santé, soumis a la Loi sur les services de santé et
les services sociaux ainsi qu'a ses reglements d’application, tout comme les
établissements dans lesquels ils travaillent.

= Comme professionnels, membres d’'un ordre professionnel régi par une loi particuliére et
par le Code des professions (médecins, infirmiéres et sages-femmes) ou régi
uniquement par le Code des professions (infirmiéres auxiliaires). lls ont, en vertu de leur
code de déontologie, des devoirs et des obligations envers les usagers. En outre, en
vertu des régles générales de responsabilité civile, ils ont :

— l'obligation de faire preuve de compétence, c’est-a-dire de pratiquer selon les
données de la science actuelle; les professionnels doivent donc tenir leurs
connaissances a jour;

— l'obligation de faire preuve d’habileté, c’est-a-dire de bien mattriser leurs techniques
et de les pratiquer avec adresse;

— l'obligation de tenir compte des limites de leurs connaissances et de leurs habiletés;

— l'obligation de faire preuve de diligence, c’est-a-dire d’agir au bon moment.
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3.9 Consentement

3.9.1 Consentement alavaccination

Le 1" janvier 1994, une réforme majeure voyait le jour avec I'entrée en vigueur du nouveau
Code civil du Québec. Le Iégislateur introduisait une nouvelle catégorisation des soins : la
catégorie des soins requis par I'état de santé et la catégorie des soins non requis. Comme
les caractéristiques du consentement varient selon la catégorie de soins, il importe de
classer 'immunisation dans I'une de ces catégories.

Bien que le Code civil du Québec ne définisse pas ces catégories et qu’il n’existe encore
aucune jurisprudence sur le sujet, la vaccination devrait étre considérée comme un soin
requis. C’est d’ailleurs ce qu’appuyait le Collége des médecins du Québec dans un avis
publié le 27 février 1995. Cela reflete aussi I'opinion juridique du Ministére.

Le médecin et la sage-femme qui prescrivent la vaccination ou y procédent ainsi que
l'infirmiére qui décide d’administrer un vaccin dans le cadre d’'une activité découlant de
I'application de la Loi sur la santé publique ont I'obligation d’obtenir le consentement de la
personne avant de la vacciner ou de procéder a un test diagnostique ou a un test de
dépistage, conformément au principe de linviolabilit¢é de la personne humaine et de
'autonomie de sa volonté.

3.9.2 Fondement du consentement

Le principe de la nécessité du consentement est clairement énoncé a l'article 11 du Code
civil du Québec :

« Nul ne peut étre soumis sans son consentement a des soins, quelle qu’en
soit la nature, qu’il s’agisse d’examens, de prélévements, de traitements ou de
toute autre intervention.

Si I'intéressé est inapte a donner ou a refuser son consentement a des soins,
une personne autorisée par la loi ou par un mandat donné en prévision de son
inaptitude peut le remplacer » (QUEBEC, Code civil du Québec:a jour
au 1* février 2013, art. 11).

Aucun professionnel de la santé ne peut procéder a I'immunisation d’une personne, a un
test diagnostique ou a un test de dépistage sans le consentement de cette personne ou de
son représentant légal, a moins qu’il ne s’agisse d’une situation d’'urgence.

3.9.3 Caractéristiques du consentement

Pour étre valide, le consentement doit étre libre et éclairé. Le consentement libre est celui
qui est obtenu sans aucune forme de pression, de menace, de contrainte ou de promesse.
Il ne doit pas étre obtenu lorsque les facultés de la personne ou de son représentant Iégal
sont affaiblies, notamment par 'alcool, des sédatifs ou toute autre drogue. Il doit étre donné
par une personne en pleine possession de ses moyens. Le consentement éclairé est celui
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qui est obtenu aprés que I'information pertinente (voir les sections spécifiques des produits
au chapitre 10, Vaccins) a été transmise a la personne ou a son représentant Iégal et que
cette information a été bien comprise.

Ainsi, les avantages et les risques de 'immunisation doivent étre mis en paralléle avec les
risques de la maladie. La personne ou son représentant légal doit pouvoir faire un choix en
toute connaissance de cause. Pour ce faire, la personne ou son représentant légal doit
connaitre les avantages et les risques mentionnés dans les feuilles d’'information pour les
personnes a vacciner qui sont fournies avec le PIQ. L’information doit également porter sur
les instructions a suivre en cas de réactions vaccinales.

Le médecin, linfirmiere ou la sage-femme doivent s’assurer que la personne ou son
représentant Iégal comprend bien la nature et les risques que comporte I'acceptation ou le
refus de 'immunisation, du test diagnostique ou du test de dépistage. Il est essentiel que
les explications soient transmises dans un langage simple et compréhensible pour la
personne ou son représentant Iégal. Au besoin, les services d’interpréetes devraient étre
utilisés.

La personne ou son représentant 1égal doit aussi avoir la possibilité de poser des questions

et d’'obtenir des réponses satisfaisantes avant de donner son accord pour la vaccination.

En ce qui concerne I'immunisation, un consentement verbal est suffisant. Toutefois, s'il
s’agit d’'un enfant accompagné d’'une personne autre que le titulaire de l'autorité parentale,
il faudra avoir le consentement écrit de I'un des parents ou du tuteur avant de procéder a la
vaccination. En I'absence de ce consentement écrit, un consentement verbal obtenu par
téléphone en présence d’un témoin est acceptable.

En ce qui concerne I'immunisation, le consentement verbal est le plus utilisé. Il se résume
par la recherche systématique d’une réponse a chacune des questions suivantes :
» La personne est-elle apte a donner son consentement?

= La personne, ou son représentant légal, a-t-elle recu I'information relative au vaccin et a
la maladie?

» La personne, ou son représentant légal, a-t-elle compris I'information relative au vaccin
et a la maladie ainsi que les risques courus par le refus de la vaccination (refus éclairé)?

= La personne, ou son représentant légal, a-t-elle des questions a poser?

= La personne, ou son représentant légal, a-t-elle regu des réponses satisfaisantes a ses
questions?

= La personne, ou son représentant légal, peut-elle maintenant donner son accord pour la
vaccination?
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3.9.4 Durée de lavalidité du consentement

Le Code civil du Québec et la Loi sur les services de santé et les services sociaux ne
contiennent pas de dispositions établissant une durée déterminée pendant laquelle un
consentement demeure valide.

Selon des avis juridiques, le consentement donné au début d’'une vaccination comprenant
plusieurs doses d’'une méme série vaccinale (ex. : Pediacel, Infanrix hexa), administrées a
des intervalles précis, demeure valide tout au long de la vaccination, pourvu qu’une
information compléte soit transmise sur le vaccin et le nombre de doses a recevoir.
Toutefois, cette période ne devrait pas excéder 24 mois.

Le consentement donné au début d'une série vaccinale peut étre retiré, méme
verbalement, en tout temps.

3.9.5 Personnes qui peuvent donner leur consentement

Selon le Code civil du Québec, les personnes suivantes peuvent donner leur
consentement :

* Le majeur apte (&gé de 18 ans ou plus).
* Le mineur &gé de 14 ans ou plus (art. 14).

= Le titulaire de l'autorité parentale ou le tuteur, dans le cas d’'un mineur 4gé de moins
de 14 ans (art. 14). Il faudrait donc vérifier si 'accompagnateur d’'un enfant mineur peut
donner un consentement valable. Méme si le Code civil du Québec précise que le pére
et la mere exercent ensemble [lautorité parentale (art. 600), le consentement
des 2 parents n’est pas nécessaire, puisque chacun d’eux est titulaire de Il'autorité
parentale et que « [...] le pére ou la mére qui accomplit seul un acte d’autorité a I'égard
de lenfant est présumé agir avec l'accord de lautre » (QUEBEC, Code civil du
Québec : a jour au 1* février 2013, art. 603). Dans le cas ou le vaccinateur est informé
que les 2 parents different d’opinion, il appartiendra au tribunal de prendre la décision
(art. 604).

Un mineur agé de moins de 14 ans peut exercer son autorité parentale sur son enfant, en
dépit du fait qu’il ne peut donner son consentement pour lui-méme.

Dans le cas d’'un majeur inapte, «[...] le consentement est donné par le mandataire, le
tuteur ou le curateur. Si le majeur n’est pas ainsi représenté, le consentement est donné
par le conjoint, qu’il soit marié, en union civile ou en union de fait, ou, a défaut de conjoint
ou en cas d’empéchement de celui-ci, par un proche parent ou par une personne qui
démontre pour le majeur un intérét particulier » (QUEBEC, Code civil du Québec : & jour
au 1°* février 2013, art. 15).
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Le Code civil du Québec donne les définitions suivantes des termes tutelle au mineur,
tutelle au majeur, curatelle au majeur et mandat donné en prévision de l'inaptitude du
mandant :

= Tutelle au mineur :

« La tutelle est établie dans I'intérét du mineur, elle est destinée a assurer la
protection de sa personne, 'administration de son patrimoine et, en général,
I'exercice de ses droits civils » (QUEBEC, Code civil du Québec:a jour
au 1% février 2013, art. 177).

» Tutelle au majeur :

« Le tribunal ouvre une tutelle s’il est établi que linaptitude du majeur a
prendre soin de lui-méme ou a administrer ses biens est partielle ou
temporaire, et qu’il a besoin d’étre représenté dans I'exercice de ses droits
civils.

Il'nomme alors un tuteur a la personne et aux biens ou un tuteur soit a la
personne, soit aux biens» (QUEBEC, Code civil du Québec:a jour
au 1° février 2013, art. 285).

= Curatelle au majeur :
« Le tribunal ouvre une curatelle s’il est établi que I'inaptitude du majeur a

prendre soin de lui-méme et a administrer ses biens est totale et permanente,
et qu’il a besoin d’étre représenté dans 'exercice de ses droits civils.

I nomme alors un curateur » (QUEBEC, Code civil du Québec:a jour
au 1° février 2013, art. 281).

= Mandat donné en prévision de I'inaptitude du mandant :
« Le mandat donné par une personne majeure en prévision de son inaptitude a

prendre soin d’elle-méme ou a administrer ses biens est fait par acte notarié en
minute ou devant témoins.

Son exécution est subordonnée a la survenance de [linaptitude et a

I'homologation par le tribunal, sur demande du mandataire désigné par I'acte »
(QUEBEC, Code civil du Québec : a jour au 1° février 2013, art. 2166).
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Chapitre 3 Responsabilités professionnelles et Iégales

3.9.6 Personnes inaptes a donner leur consentement
représentées par le Curateur public

Les orientations du Curateur public concernant la vaccination pour les personnes qu'il
représente ont été mises a jour en octobre 2010. Le Curateur public, conscient du réle
préventif de la vaccination, demande que toute personne qu’il représente, ait accés aux
programmes d’immunisation établis pour la population adulte.

Etant donné que les bénéfices liés aux vaccins gratuits recommandés en fonction de I'age,
des conditions médicales, du milieu de vie ou encore des contacts sont beaucoup plus
importants que les risques courus, le Curateur public reconnait que son consentement pour
ces vaccins n’est pas requis explicitement pour chacune des personnes qu’il représente
(voir la section 4.1, Programmes de vaccination soutenus financierement par le Ministére).

L’'obligation d’informer la personne a vacciner sur la nature, les avantages et les
inconvénients du soin demeure. De plus, tout refus catégorique d’une personne
représentée par le Curateur public doit étre respecté.

3.9.7 Personnes inaptes a donner leur consentement en
établissement de soins de longue durée

Compte tenu du réle préventif de la vaccination, les personnes inaptes a donner leur
consentement en établissement de soins de longue durée devraient avoir accés aux
programmes d’'immunisation établis pour la population adulte. Toutefois, contrairement a la
curatelle publique ou le consentement du Curateur n’est pas requis pour chacune des
personnes qu’il représente, la personne qui représente la personne inapte
(ex. : mandataire, curateur privé) doit signer un consentement pour tous les vaccins gratuits
recommandés en fonction de I'dge, des conditions médicales, du milieu de vie ou encore
des contacts, ce qui comprend la vaccination annuelle contre la grippe (voir la section 4.1,
Programmes de vaccination soutenus financierement par le Ministere). Le consentement
verbal est acceptable s’il est obtenu par téléphone en présence d’un témoin.

Afin de respecter le caractére libre et éclairé du consentement, la portée de ce
consentement doit étre clairement expliquée au représentant de la personne inapte, et la
durée de ce consentement doit étre strictement limitée a la durée du séjour en
établissement de soins de longue durée.

L’'obligation d’informer la personne a vacciner sur la nature, les avantages et les
inconvénients du soin demeure. Le consentement peut étre retiré en tout temps. De plus,
tout refus d’'une personne doit étre respecté.

Le consentement annuel pour la vaccination contre la grippe n’est donc plus requis si les
conditions citées précédemment sont remplies.

Novembre 2013 98A






Chapitre 4 Programmes et noms commerciaux des vaccins

4.1 Programmes de vaccination soutenus
financiérement par le Ministére™

Vaccin et population ciblée

Diphtérie, coqueluche, tétanos, poliomyélite, rougeole, rubéole, oreillons, varicelle
Toute la population, quelle que soit I'indication
Heemophilus influenzee de type b (Hib)

Toute la population, jusqu’a I'Age de 59 mois
Les personnes non immunisées agées de 5 ans et plus a risque accru d’infection invasive a Hib,
selon les indications du Protocole d'immunisation du Québec (PIQ)

Hépatite A et hépatite B
Préexposition :
= Les personnes atteintes d’'une maladie chronique du foie (ex.: porteur de I'hépatite C,
cirrhose)
= Les hommes ayant des relations sexuelles avec d’autres hommes (HARSAH)
= Les utilisateurs de drogues par injection
= Les utilisateurs de drogues dures par inhalation (ex.: crack, cocaine) qui partagent leur

matériel de consommation (ex. : paille, cuillere)
= Les détenus des établissements correctionnels de compétence provinciale

Hépatite A (voir la section Hépatite A et hépatite B pour les indications communes aux 2 vaccins)

Préexposition :

= Les porteurs de I'hépatite B

= Les utilisateurs de drogues illicites par voie orale dans des conditions non hygiéniques

= Les personnes faisant partie des communautés dans lesquelles surviennent des éclosions
d’hépatite A (ex. : la communauté hassidique) ou dans lesquelles I'hépatite A est endémique

= Les contacts domiciliaires d’'un enfant adopté qui est arrivé depuis moins de 3 mois et qui provient
d’'un pays ol I'hépatite A est endémique®. Idéalement, ces personnes devraient étre vaccinées
avant I'arrivée de I'enfant

Postexposition :

= Les contacts réceptifs d'un cas d’hépatite A (administrer les 2 doses prévues au calendrier
vaccinal), selon les indications du PIQ

Hépatite B (voir la section Hépatite A et hépatite B pour les indications communes aux 2 vaccins)
Préexposition :
= Les nourrissons nés depuis le 1°" avril 2013
= Les éléves en 4° année du primaire®
= Les personnes qui ont subi une greffe de cellules souches hématopoiétiques (GCSH)

= Les personnes qui attendent ou qui ont subi une transplantation d’'organe plein

= Les personnes ayant une déficience congénitale en anticorps ou autre déficience immunitaire
congénitale (ex. : syndrome de DiGeorge)

= Les personnes hémodialysées et les personnes sous dialyse péritonéale ainsi que les
personnes pour lesquelles une dialyse est prévue
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Hépatite B (suite)

Préexposition :

Les personnes atteintes d’hémophilie et les personnes qui sont appelées a recevoir
fréequemment des produits sanguins

Les personnes qui ont plusieurs partenaires sexuels
Les adolescents agés de moins de 18 ans au moment de leur 1 dose

Les personnes qui ont eu récemment une infection transmissible sexuellement (ITS) et leurs
partenaires sexuels

Les pensionnaires des établissements pour déficients intellectuels

Les personnes qui ont des contacts sexuels ou qui vivent avec un porteur du virus de
I'hépatite B (VHB) ou avec un cas d’hépatite B aigué (cela inclut les services de garde en
milieu familial)

Les bébés agés de moins de 12 mois qui sont nés de méres AgHBs négatives et qui
demeurent sous le méme toit qu'une personne atteinte d’une hépatite B aigué ou chronique
ou qui regoivent des soins principalement d’une telle personne

Les enfants vivant sous le méme toit qu'une personne infectée par le VIH ou le virus de
I'hépatite C (VHC) ou qu’une personne qui utilise des drogues par injection

Les personnes, enfants ou adultes, qui fréquentent le méme service de garde qu’un enfant
infecté par le VHB

Les personnes faisant partie de communautés dans lesquelles I'hépatite B est endémique
Les contacts domiciliaires d’un enfant adopté qui provient d’'un pays ou I'endémicité de
I'hépatite B est modérée ou élevée®. Idéalement, ces personnes devraient étre vaccinées
avant l'arrivée de I'enfant

Les enfants dont la famille élargie provenant de régions ou I'endémicité de I'hépatite B est
modérée ou élevée® a immigré au Canada, et qui risquent d’étre exposés a des porteurs du
VHB dans leur famille

Les étudiants dans des domaines ou ils courront un risque professionnel d’étre exposés au
sang et aux produits sanguins ou qui risqueront de subir des piqlres ou des coupures
accidentelles

Les bénévoles qui courent un risque d’étre exposés au sang et aux produits sanguins ou qui
risquent de subir des piqlres ou des coupures accidentelles, sur présentation d’une preuve
d’affiliation

Les travailleurs des organismes communautaires qui courent un risque d’étre exposés au
sang et aux produits sanguins ou qui risquent de subir des piqlres ou des coupures
accidentelles, sur présentation d’'une preuve d’affiliation

Postexposition :
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Les contacts réceptifs d’'une source infectée ou d’'une source a haut risque d’infection, selon
les indications du PIQ
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Influenza (grippe)

Les personnes a risque élevé de complications en raison de leur 4ge ou de leur état de santé,
soit :

Les enfants agés de 6 a 23 mois

Les personnes agées de 60 ans et plus

Les personnes agées de 6 mois et plus atteintes d’'une maladie ou d’'une condition chronique,
selon les indications du PIQ

Les enfants et les adolescents (agés de moins de 18 ans) sous traitement prolongé a 'acide
acétylsalicylique

Les résidants de tout &ge des centres d’accueil ou des établissements de soins de longue
durée

Les femmes enceintes présentant une maladie ou une condition chronique (le vaccin peut
étre administré quel que soit le stade de la grossesse)

Les femmes enceintes en bonne santé qui sont au 2° ou au 3° trimestre de la grossesse
(13 semaines et plus)

Les personnes vivant dans les communautés éloignées ou isolées

Les voyageurs qui présentent une maladie ou une condition chronique et qui se rendront
dans une région ou les virus influenza circulent (région des tropiques:a l'année;
hémisphére Sud : d’avril a septembre)

Les personnes susceptibles de transmettre la grippe a des personnes a risque élevé de
complications, soit :

Les contacts domiciliaires des personnes a risque élevé de complications (incluant les
enfants agés de 0 a 6 mois) et les personnes qui prennent soin des personnes a risque élevé
de complications (ex. : travailleurs en garderie)

Les personnes, notamment les travailleurs de la santé, qui, dans le cadre de leur travail ou
de leurs activités, ont de nombreux contacts avec des personnes a risque élevé de
complications (voir la section 1.2.4, Immunisation des travailleurs de la santé)

Les personnes a risque d’exposition dans des contextes particuliers, soit :

Les travailleurs susceptibles de venir en contact direct avec de la volaille infectée durant les
opérations d’abattage, advenant une éclosion de grippe aviaire

Les contacts étroits d’un cas humain de grippe aviaire

Méningocoque de sérogroupe C

Les éléves en 3° année du secondaire
Les personnes agées de 1 a 17 ans

Les personnes agées de 2 mois et plus ayant eu un contact étroit avec un cas d’infection
invasive causée par une souche du sérogroupe C

Méningocoque conjugué quadrivalent

Les personnes &gées de 2 mois et plus a risque accru d’infection invasive a méningocoque
en raison de conditions médicales, selon les indications du PIQ

Les personnes agées de 2 mois et plus ayant eu un contact étroit avec un cas d’infection
invasive causée par le sérogroupe A, Y ou W135

Méningocoque de sérogroupe B

Les personnes agées de 2 mois et plus a risque accru d’infection invasive a méningocoque
en raison de conditions médicales, selon les indications du PIQ

Les personnes agées de 2 mois et plus ayant eu un contact étroit avec un cas d’infection
invasive causée par une souche du sérogroupe B
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Pneumocoque conjugué

= Les enfants 4gés de 59 mois et moins
= Les personnes &gées de 5 a 17 ans a risque accru d’infection invasive a pneumocoque

» Les personnes agées de 18 ans et plus présentant certaines conditions (asplénie anatomique
ou fonctionnelle ou états d'immunosuppression)

Pneumocoque polysaccharidique

= Les personnes agées de 65 ans et plus

= Les personnes agées de 2 a 64 ans a risque accru d’infection invasive a pneumocoque,
selon les indications du PIQ

Rage

= Les personnes ayant eu une exposition significative a une source potentiellement rabique
Rotavirus

= Les nourrissons agés de 2 a 7 mois
Virus du papillome humain (VPH)

= Les filles en 4° année du primaire

» Les filles gées de 9 a 17 ans (moins de 18 ans au moment de leur 1™ dose)

= Les femmes agées de 18 a 26 ans immunosupprimées ou infectées par le VIH

= Les gargons et les hommes agés de 9 a 26 ans immunosupprimés ou infectés par le VIH

(1) Dautres programmes pour des populations ciblées peuvent étre soutenus financiéerement par d’autres
instances (CSST, employeurs).

(2) Pour obtenir des renseignements concernant les régions ou I'hépatite est endémique, voir le Guide
d’intervention santé-voyage : situation épidémiologique et recommandations (édition 2012), disponible sur
le site Internet de I'Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) (www.inspg.qc.ca/santevoyage).

(3) Le vaccin utilisé depuis 2008 est le vaccin combiné contre I'hépatite A et I'hépatite B.
(4) Pour obtenir des renseignements plus précis concernant les pays ou existe un risque saisonnier ou annuel
d’exposition aux virus influenza, voir le Guide d’intervention santé-voyage : situation épidémiologique et

recommandations (édition 2012), disponible sur le site Internet de 'INSPQ
(www.inspg.gc.ca/santevoyage).
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4.2 Historique de la vaccination au Québec

4.2.1 Dates de début et de cessation des principaux
programmes de vaccination gratuite au Québec

Programme de

S 1920 | 1930 | 1940 | 1950 | 1960 | 1970
vaccination

1980 | 1990 | 2000 | 2010 | 2020

Variole : 1919-1971
Diphtérie : 1931-
Coqueluche : 1946-

Tétanos : 1949-

Tuberculose : 1949-1976
Poliomyélite : 1955-

Rougeole : 1970-
Rubéole : 1971-

Influenza (grippe) (certains groupes) : 1971-

Oreillons : 1976-

Hépatite B (certains groupes) : 1983-

Hib : 1988-

Hépatite B (4° année du primaire)": 1994-

Hépatite A (certains groupes) : 1998-

Infections invasives a pneumocoque (certains groupes) : 1998-
Infections invasives a méningocoque de sérogroupe C : 2001-
Infections invasives a pneumocoque : 2004-

Varicelle : 2006-

VPH (4° année du primaire) : 2008-

VPH (certains groupes) : 2008-

Gastroentérites a rotavirus : 2011-

Hépatite B (nourrissons)® : 2013-

Infections invasives a méningocoque de sérogroupe B (certains groupes) : 2014-

(1) Le vaccin utilisé depuis 2008 est le vaccin combiné contre I'hépatite A et I'hépatite B.

(2) Le vaccin utilisé est le vaccin combiné contre la diphtérie, la coqueluche, le tétanos, I'hépatite B, la
poliomyélite et Hib.
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4.2.2 Dates de début ou de modification des
programmes de vaccination soutenus

Chapitre 4

financierement par le Ministere pour certaines

populations

Maladie et population ciblée

Date de début
ou de modification
du programme

BCG
Les nourrissons d’'une communauté autochtone du Nunavik ou I'incidence
de la tuberculose est élevée
Coqueluche (avec vaccin acellulaire)
Les éléves de la 3°année du secondaire
Hib
Les personnes non immunisées, agées de 5 ans et plus, qui présentent
certaines conditions meédicales
Les personnes ayant recu ou devant recevoir un implant cochléaire
Hépatite A
Les personnes atteintes d’'une maladie hépatique chronique
(ex. : porteur de I'hépatite B ou C, cirrhose)

Les membres de communautés qui connaissent une forte endémicité
ou dans lesquelles des éclosions d’hépatite A surviennent a répétition

= La communauté hassidique

= La communauté autochtone du Nunavik
(retrait de cette indication en novembre 2011)

Les HARSAH
Les utilisateurs de drogues illicites

Les personnes atteintes d’hémophilie
(retrait de cette indication en avril 2012)

Les contacts réceptifs d’'un cas d’hépatite A
Les utilisateurs de drogues par injection

Les contacts domiciliaires d’'un enfant adopté qui est arrivé depuis
moins de 3 mois et dont le pays d’origine est endémique pour I'hépatite A

Les personnes qui prennent des médicaments hépatotoxiques
(retrait de cette indication en novembre 2010)

Les détenus des établissements correctionnels provinciaux
Les personnes faisant partie des communautés dans lesquelles surviennent
des éclosions d’hépatite A (ex. : la communauté hassidique) ou dans lesquelles
I’hépatite A est endémique

Hépatite B
Les nouveau-nés dont la mére est infectée par le VHB

Les personnes qui ont des contacts sexuels ou qui vivent avec un porteur du
VHB ou avec une personne atteinte d’hépatite B aigué

Les personnes exposées a des liquides biologiques (accidents percutanés) hors
du milieu professionnel

Les victimes d’agression sexuelle

Les adolescents, agés de moins de 18 ans, ayant des facteurs de risque de
contracter le VHB

Les hommes et les femmes hétérosexuels qui ont plusieurs partenaires sexuels
ou qui ont eu récemment une infection transmise sexuellement
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Maladie et population ciblée Date de début
ou de modification
du programme

Hépatite B (suite)

Les hommes homosexuels ou bisexuels qui ont plusieurs partenaires 1994
Les pensionnaires des établissements pour déficients mentaux 1994
Les personnes vivant avec le VIH 1994
Les enfants dont les parents sont originaires de zones endémiques 1995
pour I'hépatite B

Les adolescents agés de moins de 18 ans 1999
Les nouveau-nés dont la mere est infectée par le VHC 1999
Les personnes atteintes d'une maladie hépatique chronique 1999
(ex. : hépatite C, cirrhose)

Les personnes hémodialysées ou hémophiles et celles qui sont appelées 1999
a recevoir de nombreuses transfusions de sang ou de produits sanguins

Les utilisateurs de drogues par injection 1999
Les étudiants dans un domaine ou ils sont a risque d’'une exposition 2000
professionnelle au VHB

Les bébés allaités par une meére atteinte d’hépatite B aigué 2002
Les nouveau-nés dont le statut VHB de la mére est inconnu 2002
Les personnes qui fréquentent le méme service de garde qu’un enfant 2002
présentant une infection au VHB

Les secouristes de 'Ambulance Saint-Jean sur présentation d’'une preuve 2002
d’affiliation a cette organisation

Les nouveau-nés dont la mére a souffert d’'une hépatite B aigué 2004
au 3°trimestre de la grossesse

Les bénévoles de la Croix-Rouge, sur présentation d’'une preuve d’affiliation 2005
Les personnes qui ont eu récemment une ITS et leurs partenaires sexuels 2007
Les HARSAH 2007
Les personnes qui prennent des médicaments hépatotoxiques 2009
(retrait de cette indication en novembre 2010)

Les détenus des établissements correctionnels provinciaux 2009
Les personnes faisant partie de communautés dans lesquelles l'infection 2009
au VHB est endémique

Les contacts domiciliaires d’'un enfant adopté dont le pays d’origine est 2009
endémique pour I'’hépatite B

Les personnes qui ont des contacts sexuels ou qui vivent avec un porteur du 2009

virus de I'hépatite B (VHB) ou avec un cas d’hépatite B aigué (cela inclut les

services de garde en milieu familial)

Les bénévoles qui courent un risque d’étre exposés au sang et aux produits 2009
sanguins ou qui risquent de subir des piglres ou des coupures accidentelles,

sur présentation d’une preuve d'affiliation

Les travailleurs des organismes communautaires qui courent un risque d’étre 2009
exposés au sang et aux produits sanguins ou qui risquent de subir des piqglres

ou des coupures accidentelles, sur présentation d’une preuve d’affiliation

Les contacts réceptifs d’'une source infectée ou d’'une source a haut risque 2009
d’infection, selon les indications du PIQ
Les enfants dont la mére est infectée par le VHC ou par le VIH ou 2011

est utilisatrice de drogues par injection
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Maladie et population ciblée Date de début
ou de modification
du programme

Influenza (grippe)

Les personnes agées de 6 mois et plus, qui présentent un risque élevé 1971
de complications

Les personnes agées de 65 ans et plus 1971
Les résidants de tout 4ge des centres d’accueil ou des établissements de 1971

soins prolongés
Les sujets potentiellement susceptibles de transmettre la grippe a des
personnes présentant un risque élevé de complications

= Le personnel soignant 1971
= Les contacts domiciliaires 2000
Les personnes agées de 60 ans et plus 2000
Les enfants &gés de 6 a 23 mois 2004
Les contacts domiciliaires des enfants en bonne santé &gés de 0 a 23 mois 2004
et les personnes qui en prennent soin (ex. : travailleurs en garderie)

Les femmes enceintes, lorsqu’on anticipe I'accouchement durant la saison 2004
grippale

Les travailleurs de la santé, incluant le personnel et les bénévoles dans les 2004

établissements et les milieux de soins
(voir la section 1.2.4, Immunisation des travailleurs de la santé)

Les travailleurs impliqués dans les opérations d’abattage, advenant une 2006
éclosion de grippe aviaire

Les contacts étroits d’'un cas humain de grippe aviaire 2006
Les femmes enceintes en bonne santé qui sont au 2°ou au 3° trimestre 2010
de la grossesse (13 semaines et plus)

Les personnes vivant dans les communautés éloignées ou isolées 2010

Méningocoque
Les personnes ayant eu un contact étroit avec une personne faisant une 1993

infection invasive a méningocoque lorsque le sérogroupe est inclus
dans le vaccin

Les personnes souffrant d’asplénie anatomique ou fonctionnelle 1993
ou présentant une déficience en complément
Les personnes agées de 1 a 17 ans 2001
Les personnes agées de 2 ans et plus ayant une déficience en properdine 2008
ou en facteur D ou encore une déficience congénitale en anticorps
Les personnes agées de 2 mois et plus a risque accru d’infection invasive 2010
a meéningocoque en raison d’une condition médicale (Men-C-ACYW135)
Les éléves de la 3° année du secondaire 2013
Les personnes agées de 2 mois et plus a risque accru d’infection invasive 2014
a meéningocoque en raison d’une condition médicale (Men-B)

Pneumocoque
Les personnes, agées de 2 ans et plus, présentant une condition médicale 1999
particuliere (vaccin polysaccharidique)
Les personnes agées de 65 ans et plus (vaccin polysaccharidique) 2000
Les personnes ayant regu ou devant recevoir un implant cochléaire 2002
(vaccins conjugué et polysaccharidique)
Les enfants, agés de 2 a 59 mois, atteints d’'une maladie chronique 2002

ou présentant une condition médicale particulieére (vaccin conjugué)

La communauté autochtone du Nunavik et des Terres-Cries-de-la-Baie-James

= Vaccin inclus au calendrier régulier a 'age de 2 mois (vaccin conjugué) 2002
= Le rattrapage chez les enfants 4gés de moins de 5 ans (vaccin conjugué) 2002
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Maladie et population ciblée Date de début
ou de modification
du programme

Pneumocoque (suite)

Les enfants agés de 2 a 59 mois (vaccin conjugué) 2004
Les personnes agées de 5 a 17 ans a risque accru d’infection invasive 2009
a pneumocoque, selon les indications du PIQ (vaccin conjugué)

Les personnes agées de 18 ans et plus présentant certaines conditions 2013

(asplénie anatomique ou fonctionnelle ou états d'immunosuppression)
(vaccin conjugué)

Rage

Les personnes ayant eu une exposition significative a une source Début des années

potentiellement rabique 1970
Rotavirus

Les nourrissons &gés de 2 a 7 mois 2011
Rougeole 2 doses

Les personnes nées depuis 1980 1996

Les personnes nées entre 1970 et 1979 1996

= Les travailleurs de la santé et les stagiaires
= Les voyageurs
= Les recrues militaires

Varicelle
Les personnes réceptives vivant avec une personne immunosupprimée 2001
Certaines personnes qui sont immunosupprimées ou qui sont en attente 2003
d’une greffe ou d’un traitement immunosuppresseur
Les personnes atteintes de fibrose kystique du pancréas 2004
Les enfants et les adolescents qui regoivent un traitement prolongé aux 2004
salicylates
Les personnes atteintes du syndrome néphrotique ou celles sous hémodialyse 2004
ou dialyse péritonéale et qui ne prennent pas de traitement immunosuppresseur
Les personnes agées de 1 an et plus réceptives a la varicelle 2006
Administration du RRO-Var a I'age de 18 mois plutét que 1 an 2013
VPH
Les filles de la 4° année du primaire et de la 3° année du secondaire 2008-2013
Les filles agées de 14 a 17 ans 2008
(moins de 18 ans au moment de leur 1™ dose)
Les filles agées de 9 a 13 ans (de la 5°année du primaire a la 2° année du 2008
secondaire) a risque éleve d’étre exposées au VPH
Les filles agées de 9 a 17 ans des communautés autochtones 2008
Les femmes agées de 18 a 26 ans immunosupprimées ou infectées par le VIH 2010
Les filles de la 4° année du primaire 2013
Les gargons et les hommes agés de 9 a 26 ans immunosupprimés ou infectés 2014
par le VIH
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4.2.3 Campagnes de vaccination de masse réalisées

au Québec
Maladie Population ciblée Type de vaccin Année
Poliomyélite Toute la population Salk 1957
Infections 6 mois a 20 ans Polysaccharidique  Janvier-mars 1993
invasives a

méningocoque de
sérogroupe C

Rougeole 2° dose

Infections
invasives a
méningocoque de
sérogroupe C
Infections

invasives
a pneumocoque

Grippe
pandémique
A/H1N1

Rougeole
rattrapage sélectif

19 mois jusqu’a la fin du
secondaire

2 mois a 20 ans

Toute la population agée de

5 ans ou plus de la
communauté autochtone du
Nunavik et des
Terres-Cries-de-la-Baie-James

Toute la population
Tous les éleves et intervenants

des écoles primaires
et secondaires

Monovalent

Conjugué

Polysaccharidique

Monovalent

Combiné (RRO)

Février-avril 1996

Septembre 2001-
janvier 2002

Auvril-juin 2002

Octobre-décembre
2009

Novembre 2011-
juin 2012
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4.2.4 Noms commerciaux et dates d’homologation
de certains vaccins au Canada ainsi que
dates de leur utilisation au Québec

Vaccin Homologation = Programme Fabricant
au Canada au Québec” fournissant
I'information

Vaccins contre le choléra
Vaccin anticholérique 1954-1998 — Sanofi Pasteur
Mutacol Berna 1996 — Crucell

Vaccin contre le choléra et la diarrhée
des voyageurs

Dukoral 2003 — Crucell

Vaccins adsorbés contre la diphtérie, la coqueluche, le tétanos,
la poliomyélite, Hib et I'hépatite B

D,5Ts-Polio 1980 — Sanofi Pasteur
d,Ts 1980 1985- Sanofi Pasteur
Td Adsorbées (d,Ts) 1989-1999 1989-1999 GlaxoSmithKline
Ts 1981 1981-1985 Sanofi Pasteur
DosT5 1985 1985-1996 Sanofi Pasteur
D,sCTs 1985 1985-1996 Sanofi Pasteur
Td Polio Adsorbées (dT-VPI) 1985 — Sanofi Pasteur
D,sCTs.Polio 1985 — Sanofi Pasteur
Combipak (Hib [PRP-T]) reconstitué 1992 1992-1995 Sanofi Pasteur
avec DysCTs)
Tri-Immunol (D425CTs) 1993 1993-1996 Pfizer
Penta (Hib [PRP-T] reconstitué avec D,sCTs-VPI) 1994 1996-1997 Sanofi Pasteur
Pentacel 1997 1998-2008 Sanofi Pasteur
(Hib [PRP-T] reconstitué avec D4sCaTs-VPI)
Quadracel (D5CaTs-VPI) 1997 1998- Sanofi Pasteur
Acel-P (Ca) 1998 1998-2000 Pfizer
Adacel (d,caTs) 1999 2004-2007 Sanofi Pasteur
Boostrix (dyscaTs) 2003 2007- GlaxoSmithKline
Pediacel (DCaT-VPI-Hib [PRP-T]) 2007 2008- Sanofi Pasteur
Infanrix (DCaT) 1996 — GlaxoSmithKline
Infanrix-hexa (DCaT-HB-VPI-Hib) 2004 2013- GlaxoSmithKline
Infanrix/Hib (DCaT- Hib) 2000 — GlaxoSmithKline
Infanrix-IPV (D,sCaT;o-VPI) 1999 2013- GlaxoSmithKline
Infanrix-IPV/Hib (DCaT-VPI-Hib) 2004 2013- GlaxoSmithKline
Pediarix (DCaT-HB-VPI) 2003 — GlaxoSmithKline
Boostrix-Polio (dcaT-VPI) 2008 2010- GlaxoSmithKline
Adacel-Polio (dcaT-VPI) 2010 2011-2013 Sanofi Pasteur
Vaccin contre I’encéphalite a tiques
FSME-IMMUN 2005 — Baxter
Vaccins contre I’encéphalite japonaise
JE-VAX (Programme d’accés spécial) 1987 — Sanofi Pasteur
JE-VAX 1993-2009 — Sanofi Pasteur
Ixiaro 2009 — Novartis
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Vaccin Homologation  Programme Fabricant
au Canada au Québec fournissant
I'information
Vaccin contre la fievre jaune
YF-VAX 1981 — Sanofi Pasteur
Vaccins contre Hib
b-Capsa 1 (PRP) 1986 — Mead Johnson
Vaccin polysaccharidique Heemophilus b (PRP) 1986 — Sanofi Pasteur
ProHIBIiT (PRP-D) 1988 1988-1992 Sanofi Pasteur
PedvaxHIB (PRP-OMP) 1991 — Merck
HibTiter (HbOC) 1991 — Pfizer
Act-HIB (PRP-T) 1991 1992- Sanofi Pasteur
Hiberix (PRP-T) 1998 — GlaxoSmithKline
Vaccins contre I’hépatite A
Havrix 720/ml 1994 — GlaxoSmithKline
Havrix 1440/ml 1996 1998-2014 GlaxoSmithKline
Vaqta 1996 1999-2009 Merck
2014-
Vagqta pédiatrique 1996 1999-2007 Merck
2014-
Havrix 720 Junior 1997 1998-2014 GlaxoSmithKline
Avaxim 1999 — Sanofi Pasteur
Epaxal 1999 — Crucell
Vaccins contre I’hépatite A et I’'hépatite B
Twinrix 1997 1998- GlaxoSmithKline
Twinrix Junior 1998 1998- GlaxoSmithKline
Vaccin contre I’hépatite A et la typhoide
Vivaxim 2005 — Sanofi Pasteur
Vaccins contre I’hépatite B
Heptavax-B 1982 1983-1987 Merck
Recombivax HB 1987 1987- Merck
Engerix-B 1987 1987- GlaxoSmithKline
Recombivax HB (sans thimérosal) 2001 2001- Merck
Vaccins contre les infections a méningocoque
Vaccin polysaccharidique A et C 1981 1993-2001 Sanofi Pasteur
Menomune (Men-P-ACYW135) 1983 1991-2008 Sanofi Pasteur
Mencevax (Men-P-C) 1992 — GlaxoSmithKline
Menjugate (Men-C-C) 2001 2001-2005 Novartis
NeisVac-C (Men-C-C) 2001 2003 GlaxoSmithKline
Meningitec (Men-C-C) 2003 2005-2008 Nuron Biotech
Menactra (Men-C-ACYW135) 2006 2008- Sanofi Pasteur
Menveo (Men-C-ACYW135) 2010 2011- Novartis
Nimenrix (Men-C-ACYW135) 2013 — GlaxoSmithKline
Bexsero (Men-B) 2014 2014- Novartis
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Vaccin Homologation  Programme Fabricant
au Canada au Québec  fournissant
I'information

Vaccins contre I'influenza (grippe)

Fluviral (virion entier) 1975 1975-1998 GlaxoSmithKline
Fluzone (virion entier) 1981 — Sanofi Pasteur
Fluzone (virion fragmenté) 1981 1981-1998 Sanofi Pasteur
Fluviral S/F (virion fragmenté) 1993 1993- GlaxoSmithKline
Vaxigrip (virion fragmenté) 1998 2001- Sanofi Pasteur
Influvac (virus sous-unitaire) 2005 — Abbott
Arepanrix H1N1 2009-2010 2009-2010 GlaxoSmithKline
Vaccin monovalent influenza A/H1N1 2009 2009-2010 2009-2010 GlaxoSmithKline
Panvax H1N1 (sans adjuvant) 2009-2010 2009-2010 CSL Limited
Agriflu (virus sous-unitaire) 2010 2011- Novartis
Flumist (virus vivant atténué, intranasal) 2010 2012- AstraZeneca
Intanza (virion fragmenté, intradermique) 2010 — Sanofi Pasteur
Fluad (virus sous-unitaire, avec adjuvant) 2011 2013- Novartis
Vaccin contre la maladie de Lyme
Lymerix 1998 — GlaxoSmithKline
Vaccins contre les infections a pneumocoque
Pneumovax (Pneu-P-14) 1977-1983 — Merck
Pneumovax 23 (Pneu-P-23) 1983 1999- Merck
Pneumo 23 (Pneu-P-23) 1997-2013 1998-1999 Sanofi Pasteur
Pnu-Imune 23 (Pneu-P-23) 1997 — Pfizer
Prevnar (Pneu-C-7) 2001 2002-2009 Pfizer
Synflorix (Pneu-C-10) 2008 2009-2010 GlaxoSmithKline
Prevnar 13 (Pneu-C-13) 2009 2011- Pfizer
Vaccins contre la poliomyélite
Salk (vaccin injectable) : vaccin trivalent inactivé 1955 1955-1993 Sanofi Pasteur

cultivé sur cellules rénales de singe
et sur cellules diploides humaines

Sabin (vaccin oral) : vaccin trivalent a virus vivant 1962 1963-1996 Sanofi Pasteur
1970-1990 GlaxoSmithKline
Salk (vaccin injectable) : vaccin trivalent inactivé 1993 1993-2007 Sanofi Pasteur
cultivé sur cellules diploides humaines
Imovax Polio 2007 2007- Sanofi Pasteur
Vaccins contre la rage

Imovax Rage : vaccin inactivé cultivé sur cellules 1984 1999-2007 Sanofi Pasteur
diploides humaines 2011-
Vaccin rabique inactivé : vaccin cultivé sur 1985-1999 — Sanofi Pasteur
cellules diploides humaines

Préexposition 1985 —

Postexposition 1987 —
RabAvert : vaccin inactivé cultivé sur cellules 2005 2007-2011 Novartis

d’embryon de poulet
Vaccins contre le rotavirus
RotaTeq 2006 — Merck
Rotarix 2007 2011- GlaxoSmithKline
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Vaccin Homologation  Programme Fabricant
au Canada au Québec”  fournissant
I'information

Vaccins contre la rougeole, larubéole et les oreillons

M-M-R 1972-1979 1976-1979 Merck

M-M-R 1l 1979 1979-2014 Merck

Trivirix 1986-1988 1986-1988 GlaxoSmithKline

Priorix 1998 2009-2011 GlaxoSmithKline

2014-

Vaccin contre larougeole, larubéole, les oreillons et la varicelle

Priorix-Tetra 2008 2008-2014 GlaxoSmithKline

ProQuad 2014 2014- Merck
Vaccins contre la typhoide

Vaccin contre la typhoide 1954-1996 — Sanofi Pasteur

Vivotif 1993 — Crucell

Typhim Vi (Programme d’accés spécial) 1993 — Sanofi Pasteur

Typhim Vi 1994 — Sanofi Pasteur

Vivotif 1998 — Crucell

Typherix 2000 — GlaxoSmithKline
Vaccins contre la tuberculose

BCG (lyophilisé) 1924-1997 1949-1976 Sanofi Pasteur

Monovax 1954 1954-1976 Sanofi Pasteur

BCG lyophilisé avec glutamate 2012 — Japan BCG

(Programme d’acceés spécial) Laboratory
Vaccins contre la varicelle

Varivax 1998 — Merck

Varivax Il 1999 2001-2003 Merck

Varivax lll 2002 2003- Merck

Varilrix 2002 2010-2011 GlaxoSmithKline
Vaccin contre la variole — 1919-1971 —
Vaccin antivariolique 1954 — Sanofi Pasteur
Vaccins contre les VPH

Gardasil 2006 2008- Merck

Cervarix 2010 — GlaxoSmithKline
Vaccin contre le zona

Zostavax 2008 — Merck

(1) Données basées sur les dates de début et de fin de contrat. Il est possible que des vaccins aient été distribués
par le Ministére sur une plus longue période pour diverses raisons (produit de remplacement en cas de pénurie,
distribution du produit encore en inventaire a la fin du contrat, etc.).
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4.3 Noms commerciaux des vaccins
contre larougeole, larubéole et les oreillons
(liste non exhaustive)"”
Maladie Nom commercial Fabricant® Vivant atténué (VA)  Distribution
ou inactivé (1) au Canada
Rougeole Attenuvax Merck VA Oui (1970-1983)
CEF Novartis VA Non
Connaught monovalent ~ Sanofi Pasteur I Oui (1967-1970)
Koplivac Philips-Duphar VA Non
Lirugen Sanofi Pasteur VA Oui (1965-1973)
Massern-Impfstoff Novartis VA Non
Measavac Pfizer VA Non
Moraten Crucell VA Non
Mevilin-L Novartis VA Non
Morbilvax Novartis VA Non
Pfizer-vax Measles-K Pfizer | Oui (1964-1967)
Rimevax GlaxoSmithKline VA Oui (1986-1997)
Rouvax Sanofi Pasteur VA Non
Rubeovax Merck VA Oui (1963-1970)
Vaccin antirougeoleux Sanofi Pasteur VA Oui (1983-2001)
Rubéole Almevax Novartis VA Non
Cendevax GlaxoSmithKline VA Oui (1968-1978)
Ervevax Sanofi Pasteur VA Non
GlaxoSmithKline
Meruvax Merck VA Oui (1970-1979)
Meruvax Il Merck VA Oui (1979-1985)
Rubella Virus Vaccine Sanofi Pasteur VA Oui (1985-1998)
Rudivax Sanofi Pasteur VA Non
Vaccin antirubéoleux Merck VA Oui (1985-1992)
Oreillons Imovax Oreillons Sanofi Pasteur VA Non
Mumpsvax Merck VA Oui (1969-2003)
Rougeole Eolarix GlaxoSmithKline VA Non
et rubéole M-R-Vax Merck VA Oui (1972-1977)
Moru-Viraten Crucell VA Oui (1996-2001)
Rudi-Rouvax Sanofi Pasteur VA Non
Rougeole Biviraten Crucell VA Non
et oreillons M-M-Vax Merck VA Non
Rimparix Crucell VA Non
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Maladie Nom commercial  Fabricant® Vivant atténué (VA)  Distribution
ou inactivé (I) au Canada
Rubéole et Biavax, Biavax Il Merck VA Non
oreillons
Rougeole, M-M-R Merck VA Oui (1972-1979)
rubéole et
oreillons M-M-R 1l Merck VA Oui (1979-)
Immravax Sanofi Pasteur VA Non
Pluserix GlaxoSmithKline VA Non
Priorix GlaxoSmithKline VA Oui (1998-)
ROR Sanofi Pasteur VA Non
Trimovax Sanofi Pasteur VA Non
Triviraten Crucell VA Non
Trivirix GlaxoSmithKline VA Oui (1986-1988)
Rougeole, Quad Sanofi Pasteur I Oui
diphtérie, (Ontario 1967-1970)
coqueluche
et tétanos
Rougeole, Quint Sanofi Pasteur Oui
diphtérie, (Alberta 1968-1970)
coqueluche,

tétanos et polio

(1) Pour obtenir une liste plus exhaustive, voir le document intitulé Noms commerciaux des vaccins

antirougeoleux : www.msss.gouv.qc.ca/sujets/santepub/vaccination/index.php?aid=53.

(2) Le fabricant peut avoir changé de nom ou ne plus exister.
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Programmes et noms commerciaux des vaccins

4.4 Noms commerciaux d’autres vaccins
qui ne sont !oas nécessairement distribues

au Canada“

Maladie Nom commercial Fabricant®
fournissant
I'information
Anthrax Biothrax Emergent BioSolutions
Coqueluche Acel-P (Ca) Pfizer
Vaccin coquelucheux Sanofi Pasteur
Diphtérie Anatoxine Ramon GlaxoSmithKline

Diphtérie et tétanos

Diphtérie, coqueluche et tétanos

Diphtérie, coqueluche,
tétanos et polio

Diphtérie, coqueluche,
tétanos et Hib

Février 2014
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Dso

Toxine diphtérique pour épreuve

de Schick avec contréle
d2Ts

D12,5T5

dioT10

Do T1o

DT Vax

Imovax DTAdulte
Diftavax

Decavac
Acel-Immune (Ca)
Infanrix (Ca)
Tripacel (Ca)
D30CT1o

Di Te Per Impsfstoff
DT Coq

Tripedia

Daptacel

DT Coq + polio buccal
Tetracoq

Kinrix

TetrAct-HIB
Tetramune

TriHIBIT

Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur,
GlaxoSmithKline
Pfizer

Pfizer

Sanofi Pasteur,
GlaxoSmithKline
Sanofi Pasteur,
GlaxoSmithKline
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Pfizer
GlaxoSmithKline
Sanofi Pasteur
GlaxoSmithKline
Crucell

Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
GlaxoSmithKline
Sanofi Pasteur
Pfizer

Sanofi Pasteur
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Maladie

Nom commercial

Chapitre 4

Fabricant®
fournissant
I'information

Diphtérie, coqueluche,
tétanos, polio et Hib

Diphtérie, coqueluche, tétanos,
polio, Hib et hépatite B
Diphtérie, coqueluche, tétanos,
polio et hépatite B

Fievre jaune
Hib

Hépatite B

Hépatite B et Hib
Influenza (grippe)

Méningocoque
Poliomyélite

Rage
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PentAct-HIB
Pentacoq
Pentavac
Hexacel
Hexavac

Pediarix

Stamaril

Hib-immune (non conjugué)
Hibvax (non conjugué)
Haemophilus b (non conjugué)
B-Hepavac-II

Gen H-B-vax
GenHevac B

HB Vax Pro
HBvaxDNA

Hepavax Gene
Heprecomb

Hepativax

Hevac-B

Comvax

Fluvax

Fluogen

Flu Shield

Fluvirin

Mutagrip

Afluria

Fluarix

FluLaval

Menhibrix

Ipol

Orimune (oral)
Poliovax (inactive)
BioRab

Lyssavac N
Rabdomune

Rabies vero

Rabipur

Rabivac

Rasilvax

Vaccin rabique inactivé (VCDH)
Verorab

Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur

GlaxoSmithKline

Sanofi Pasteur

Sanofi Pasteur
Merck

Merck

Sanofi Pasteur
Merck

Merck

Korea Green Cross
Crucell

Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Merck

CSL Limited

PD (US)

Pfizer

Novartis

Sanofi Pasteur
Merck
GlaxoSmithKline
GlaxoSmithKline
GlaxoSmithKline
Sanofi Pasteur
Pfizer

Sanofi Pasteur
Emergent BioSolutions
Crucell
Impdfstofwerke
Novartis
Novartis
Novartis

Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
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Maladie Nom commercial Fabricant®
fournissant
I'information
Tétanos Ts Pfizer, Sanofi Pasteur
T1o Sanofi Pasteur,
GlaxoSmithKline
Te Anatoxal Crucell
Tetavax Sanofi Pasteur
Tet Tox Sanofi Pasteur

Tuberculose

Typhoide et paratyphoide A et B

Typhoide, paratyphoide et tétanos

Variole

Tet Tox USP (adult booster)
Vaccin anti tétanique (VAT)
Decavac

BCG scarification
Monovax
TAB

TABT

Acam2000

Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
Sanofi Pasteur
GlaxoSmithKline
Sanofi Pasteur
Pharmaceutical

Industries Corporation,
Burma

Pharmaceutical
Industries Corporation,
Burma

Sanofi Pasteur

(1) Pour une liste plus exhaustive,

voir les sites

Internet du

Minnesota Department of Health

(www.health.state.mn.us/divs/idepc/immunize/hcp/vaxprodsum.pdf), de I'lmmunization Action Coalition

(www.immunize.org/fda/) et des Centers for Disease Control and Prevention

(www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/downloads/appendices/appdx-full-b.pdf). Il peut aussi étre utile d’entrer le

nom du vaccin recherché dans le moteur de recherche Google (www.google.ca).

(2) Le fabricant peut avoir changé de nom ou ne plus exister.
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4.5 Noms commerciaux de certains agents
d’immunisation passive utilisés au Quéebec
(liste non exhaustive)

Produit

Nom commercial

Fabricant fournissant
I'information

Antitoxine botulinique™

Antitoxine diphtérique®™

Immunoglobulines humaines (Ig)

Immunoglobulines contre
I’lhépatite B (HBIg)

Immunoglobulines contre
larage (RIg)
Immunoglobulines contre
le tétanos (Tlg)

Immunoglobulines contre
le virus varicelle-zona (Varlg)

Antitoxine botulinique (équine) Type AB
Antitoxine botulinique (équine) Type E
Antitoxine botulinique (humaine)

Type AB BabyBIG

Antitoxine botulinique (équine)
Type ABE 250 ml Behring
Antitoxine diphtérique 10 ml
Antitoxine diphtérique 10 000 Ul

GamaSTAN S/D (IM)
Gammagard S/D (1V)
Vivaglobin (SC)
Gamunex (V)

IGIVnex (IV)
Gammagard Liquid (1V)
Privigen (V)

Hizentra

HyperHEP B S/D

HepaGam B
HyperRab S/D
HyperTET S/D

VariZIG

Institut Butantan
Institut Butantan
IBTPP/California Dept.
of Public Health
Novartis

Institut Butantan
Institute of Immunology
Grifols

Baxter

CSL Behring

Grifols

Grifols

Baxter

CSL Behring

CSL Behring

Grifols

Cangene Corporation
Grifols

Grifols

Cangene Corporation

(1) Ladisponibilité des produits peut varier. Vérifier la disponibilité auprés d’Héma-Québec.
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4.6

Programmes et noms commerciaux des vaccins

évitables par la vaccination

Traduction des noms de certaines maladies

Langue Diphtérie Coqueluche Tétanos Poliomyélite
Allemand Diphtherie Keuchhusten Wunds Starrkram  Kinderlahmung
Anglais Diphtheria Pertussis Tetanus Poliomyelitis
(whooping cough)
Chinois ] H T 155 2 /N G RRIFLE
Créole Difteri Koklich Tetanos Polyo
Espagnol Difteria Coqueluche Tétanos Polio
(tos ferina) (tetanica, tétano)  (poliomielitis)
Italien Difterite Pertosse Tetano Poliomielite
(tosse asinina)
Polonais Dyfteria Koklusz Tezec (tezcowi) Paraliz dzieciecy
Portugais Difteria Coqueluche Tétano (tetanica)  Poliomielite
(paralisia infantil)
Roumain Difteria (difteriei) Tusei convulsive Tetanosului Poliomielita
Rwandais UrwaKOKORISHI  UrwaAKANIGA UrwaGAKWEGAL Urw’IMBASA
Serbo-croate  Difterija Velikig Ka3ali Tetanus Decja paraliza
Turc Difteri Bogmaca Tetanos Cocuk Felci
Langue Rougeole Rubéole Oreillons
Allemand Masern Roételn Ziegenpeter
Anglais Measles Rubella (german measles) Mumps
Chinois [1i%2; JE % AT VSR 2
Créole Lawouijol (laroujol) Ribeyol Malmouton
Espagnol Sarampién Rubéola Paperas
(sarampién comun) (sarampion aleman) (parotiditis)
Italien Morbillo Rosolia Parotite
Polonais Odra Rozyczka Swinka
Portugais Sarampo Rubéola (sarampo alamao) Cachumba
Roumain Pojarul Rubeola (rubeolei, pojar German) Oreionu (oreion)
Rwandais Urwa’ISERU Rubeyole —
Serbo-croate  Malih boginja Rubeola Zaus$njaka
Turc Kizamik Kimamikcik Kabakulak

Pour un tableau plus complet, consulter le site de I'lmmunization Action Coalition
(www.immunize.org/izpractices/p5122.pdf) et le site Centers for Disease Control and Prevention

(www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/downloads/appendices/appdx-full-b.pdf).
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Chapitre 5 Gestion des produits immunisants

5.1 Normes provinciales de gestion des produits
iImmunisants

Le directeur de la protection de la santé publique du ministére de la Santé et des Services
sociaux est responsable de la gestion des programmes d'immunisation du Québec. Il établit
et révise annuellement la liste des produits immunisants utilisés dans ces programmes.

Tout responsable d’un site de vaccination doit signer avec le directeur de santé publique de
sa région une entente précisant les conditions en vertu desquelles il peut bénéficier des
priviléges rattachés a sa participation au Programme québécois d'immunisation.

En signant cette entente, le responsable du site de vaccination s’engage a maintenir la
gualité des produits immunisants en respectant les normes suivantes :
= Nommer une personne responsable de I'application des normes.

= Maintenir les produits immunisants entre 2et8°C jusquau moment de leur
administration, sauf exception.

= Utiliser un réfrigérateur :
— capable de maintenir la température entre 2 et 8 °C;

— doté d'un thermometre permettant la lecture des températures minimale et maximale

(thermomeétre digital minima-maxima, thermomeétre a enregistrement graphique ou
numeérique) en tout temps.

= Lire les températures minimale et maximale 2 fois par jour (en début et en fin de
journée) ainsi qu'inscrire ces températures sur la feuille de relevé, peu importe le type
de thermometre utilisé.

= Conserver les relevés de température pendant 4 ans.

= Respecter la date de péremption des produits.

= Ne pas utiliser les produits immunisants qui n'ont pas été conservés selon les normes
jusgu’a ce gqu’une évaluation soit faite par la direction de santé publique de la région.

Pour les usagers qui apportent leur vaccin de I'extérieur, si le vaccinateur a des raisons
sérieuses de croire qu’il y a eu bris de la chaine de froid, il avisera la personne que le
vaccin pourrait étre moins efficace et le notera au dossier. Ce sera alors a la personne de
décider si elle recevra le vaccin ou non.

Note : Certains produits immunisants doivent étre congelés (ex.:le vaccin contre le zona) et
conservés a une température de -15 °C.
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5.1.1 Chaine de froid

L'expression chaine de froid désigne I'ensemble des méthodes et de I'équipement
nécessaires pour que les produits immunisants soient protégés contre une exposition a des
conditions inadéquates de température a partir du moment ou ils quittent les locaux du
fabricant jusqu'au moment de leur administration. La chaine de froid constitue un aspect
primordial d’'un programme de vaccination efficace.

Tout bris de la chaine de froid peut entrainer une diminution de I'efficacité du produit

immunisant. Cependant, l'administration d'un produit immunisant dont ['efficacité est
moindre n’entraine pas de risque additionnel de réactions défavorables.

Diagramme de la chaine de froid

Dépot de
vaccins

Distributeur

Bureau du

| vaccinateur

Adapté d’Agence de santé publique du Canada, Lignes directrices nationales sur I'entreposage et la
manipulation des vaccins pour les vaccinateurs, p. 6; Centers for Disease Control and Prevention,
National Center for Immunization and Respiratory Diseases, Vaccine Storage & Handling
Toolkit, p. 9.

5.1.2 Entreposage des produits immunisants

Les produits immunisants doivent étre entreposés dans un réfrigérateur :

= Choisir un réfrigérateur, domestique ou commercial, suffisamment grand pour contenir
un inventaire correspondant a 1 mois d’activité en plus d'une réserve de 2 semaines.
Les réfrigérateurs a 1 porte (ex. : minibars ou autres avec un congélateur intégré) ne
sont pas recommandés pour I'entreposage des vaccins.

= Réserver le réfrigérateur a I'entreposage des produits pharmaceutiques; aucun autre
produit (nourriture, spécimens, etc.) ne doit y étre conservé.

= Placer le réfrigérateur dans une piéce bien ventilée. Eviter de le placer prés d'une
source de chaleur ou le long d’un mur extérieur.

= S’assurer que la porte du réfrigérateur est toujours bien fermée.

= Vérifier quotidiennement le réfrigérateur afin de s’assurer qu’il fonctionne adéquatement.
= Ne pas exposer les produits a la lumiere.

= Garder les produits dans la boite du fabricant.

= Regrouper les vaccins identiques et assurer leur rotation en fonction de la date de
péremption.

= Conserver les produits immunisants dans les aires centrales.
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» Ne pas entreposer les produits immunisants dans la porte ou les bacs a légumes, car la
température n’est pas constante a ces endroits.

= Eviter de placer les diluants dans le réfrigérateur lorsqu’ils ne sont pas emballés avec
les produits immunisants. lls peuvent étre conservés a la température ambiante.

» Prévoir une unité d’entreposage (autre réfrigérateur ou boite isolante) et une procédure
a suivre pour le maintien des produits dans les normes pendant la période d’évaluation
d’un bris de la chaine de froid.

Pour obtenir des informations plus détaillées sur les critéres a respecter lors de I'achat d'un
réfrigérateur pour I'entreposage des vaccins et sur I'entretien, voir les Lignes directrices
nationales sur I'entreposage et la manipulation des vaccins pour les vaccinateurs :
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/2007/nvshglp-ldemv/index-fra.php.

5.1.3 Systéme de surveillance de la température

5.1.3.1 Thermometre

L'utilisation d'un thermomeétre aidera a juger de I'ampleur de I'exposition des produits a la
chaleur ou au froid en cas de panne électrique, de bris du réfrigérateur ou d’'une erreur
humaine.

Les températures minimale et maximale doivent étre lues et inscrites sur une feuille de
relevé 2 fois par jour (en début et en fin de journée), peu importe le type de thermometre
utilisé.

Différents types de thermomeétre indiquent les écarts de température en tout temps. Ceux
recommandés sont :

» Thermomeétre digital minima-maxima.

= Thermomeétre a enregistrement graphique.

= Thermomeétre a enregistrement numérique.

Pour obtenir des informations supplémentaires sur le guide d'emploi des thermometres
minima-maxima et graphiques, voir le Guide des normes et pratiques de gestion des

vaccins a l'intention des vaccinateurs - médecins et infirmieres :
WWW.MSSS.gouv.gc.ca/sujets/santepub/vaccination/index.php?documentation _pro.
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5.1.3.2 Systeme d’alarme et génératrice

Par rapport au dépét régional :

Il doit étre relié & une génératrice d’'urgence.

Il doit également étre muni d’'un systéme d'alarme relié a une centrale téléphonique,
pour que la personne responsable puisse étre avisée sans délai de la panne électrique
ou du bris du réfrigérateur. La personne responsable doit se rendre le plus tot possible
sur place afin de suivre les recommandations décrites a la section 5.1.6.

La source électrique du réfrigérateur doit étre séparée de celle du systéme d’alarme.

Relativement au dépot local, les mémes recommandations peuvent s’appliquer a un CLSC,
a un centre hospitalier ou a une clinique médicale si la quantité de produits immunisants ou
la valeur de l'inventaire le justifie.

5.1.4 Transport et emballage des produits

Pour le transport des produits :

Utiliser toujours des glaciéres portatives ou des sacs isolants munis d’accumulateurs de
froid (Ice Pack).

S’assurer que la température est maintenue entre 2 et 8 °C durant toute la durée du
transport. 1l est recommandé de prétester le matériel (ex. : glaciéres portatives) et la
procédure utilisée pour le transport des produits d’un lieu a un autre.

Réduire la durée du transport au minimum.

Eviter de placer les sacs isolants ou les glaciéres portatives contenant les produits
immunisants dans le coffre de la voiture ou prés des sorties de chaleur ou d’air
conditionné.

Aviser le transporteur que le contenant de transport doit étre maintenu dans le véhicule
a une température entre 15 et 25 °C.

Pendant la période estivale, le sac isolant peut étre placé pendant 30 minutes au
réfrigérateur avant I'emballage des produits.

Pour I'emballage des produits :

Sortir le nombre requis d'accumulateurs de froid (Ice Pack) du congélateur et attendre
de 15 a 30 minutes que de I'eau ou de la buée apparaisse.

Placer les produits immunisants au fond du contenant isolant. Placer une feuille de
papier bulle en dessous et au-dessus des produits. Placer les accumulateurs de froid
congelés sur le dessus du papier bulle (voir le schéma a la page suivante).

Ne jamais placer d’accumulateurs de froid congelés directement sur les produits
immunisants.

Ajouter du papier chiffonné dans le contenant isolant pour empécher le déplacement des
accumulateurs de froid et des produits, si nécessaire.
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Procédure d’emballage des produits

Haut

Papier chiffonné (si nécessaire)

! Accumulateur de froid (Ice Pack)

Papier bulle
Vaccins Vaccins
2 Papier bulle
Bas

Coupe transversale

5.1.5 Reéception des produits

Vérifier I'état des produits dés leur arrivée. Si des indicateurs thermiques sont utilisés
pendant le transport, ils doivent étre vérifiés des l'arrivée des produits. Si la chaine de froid
n'a pas été maintenue pendant le transport ou si I'état du matériel est insatisfaisant, suivre
la procédure décrite a la section 5.1.6.
Réfrigérer les produits immédiatement.

Note : Des indicateurs thermiques sont principalement utilisés lors du transport des produits
immunisants du dépbt régional au dépét local.

5.1.6 Bris delachaine de froid

Y

Ilya bris de la chaine de froid lorsque les produits sont exposés a une température
de <2et>8°C. Un bris peut survenir pour différentes raisons, et les mesures peuvent
différer si le bris est constaté :

» Lors de I'entreposage dans un réfrigérateur :

— vérifier si le réfrigérateur est bien branché;

— vérifier si la porte du réfrigérateur est bien fermée;

— utiliser la procédure lors d’un bris de la chaine de froid.
» Lors d’'une panne électrique :

— communiquer avec Hydro-Québec ou la compagnie d’électricité de la région pour
obtenir une estimation de la durée de la panne;

— si la panne dure 30 minutes ou moins :

= garder la porte du réfrigérateur fermée; ainsi, la température interne du
réfrigérateur ne devrait pas varier,

= au retour du courant, lire et remplir la grille de température du réfrigérateur,

= sila panne dure plus de 30 minutes, suivre la procédure lors d’un bris de la chaine
de froid.
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Procédure lors d’un bris de la chaine de froid

Procédure lors d'un bris de la chaine de froid (BCF) (température < 2 °C ou > 8 °C)

[: BCF lors du transport 1 [: BCF lors de I'entreposage 1
y y
Indicateurs thermiques activés lors de la Produits immunisants exposés a une
réception des produits immunisants température <2 °C ou > 8 °C

A Y

1. Emballer les produits touchés dans un sac ou un contenant
étiqueté « NE PAS UTILISER ».

2. Placer les produits en quarantaine dans un réfrigérateur dont
la température se situe entre 2 °C et 8 °C.

3. Remplir le formulaire Demande d'évaluation de produits
immunisants en cas de bris de la chaine de froid'.

4. Faire parvenir le formulaire rempli (par télécopieur ou courrier
électronique) a la direction de santé publique (DSP) de sa
région’.

\
La DSP procédera a I'évaluation du bris et communiquera les J

recommandations le plus t6t possible’.

Y

Produits
a détruire

Produits
a conserver

La DSP recommande

- Mettre fin a la quarantaine. - Déposer les produits dans les
contenants prévus a cet effet.
- Inscrire sur chaque boite si A
18" ou 2° bris, la date, la
température et la durée de - Retourner les produits au
I'exposition, par exemple ; dépot régional selon les
1¢r BCF 2012-09-03 a modalités en vigueur.

12 °C x 15 heures.
- Déclarer les pertes selon les

- Inscrire sur chaque dose le modalités de la région.
sous-lot produit par SI-PMI.

" Création du BCF dans SI-PMI selon les modalités de la région.

130 Mai 2013



Chapitre 5 Gestion des produits immunisants

Le test d’'agitation permet de détecter l'altération due a la congélation des vaccins
adsorbés sur sels d’aluminium. Le test d’agitation est basé sur le principe selon lequel les
sels d’aluminium congelés sédimentent a une vitesse significativement plus rapide que
ceux non congelés. Validée par I'OMS, cette technigue a une haute sensibilité, spécificité et
valeur prédictive. Elle est recommandée par le Comité sur 'immunisation du Québec. La
décision d'effectuer le test d’agitation est prise par la direction de santé publique en
fonction des criteres d'application de ce test. Ce test doit étre réalisé par des
professionnels, nommés par la direction de santé publique, qui en maitrisent la technique et
en respectent le protocole.

5.1.7 Conservation des vaccins lors d’une séance de
vaccination a I’extérieur de I'établissement de
santé

Conserver toujours les produits utilisés au cours de la séance entre 2 et 8 °C dans les
glacieres ou les sacs isolants si I'acceés a un réfrigérateur n’est pas possible.

Eviter d’ouvrir fréquemment la glaciére durant la séance. Il est recommandé d'utiliser un
accumulateur de froid (Ice Pack), préalablement laissé a la température ambiante
de 15 a 30 minutes, et le recouvrir d’au moins 3 épaisseurs d’'un chiffon, sur lequel seront
déposées quelques fioles de produit immunisant. Pour protéger les fioles de la lumiére, les
recouvrir d'un chiffon ou les laisser dans leur boite.

Eviter de déposer les fioles directement sur 'accumulateur de froid, car les produits
pourraient geler.

Utiliser les produits restants en priorité a I'occasion d’une prochaine séance de vaccination.

Eviter de préparer les seringues a I'avance, pour les raisons suivantes : stabilité dans les
seringues inconnue, risques de contamination ou d’erreurs d’administration et pertes de
vaccin.

5.1.8 Manipulation des produits immunisants et du
matériel aprés une séance de vaccination

Etant donné les risques de blessures liées a la manipulation du matériel piquant, tranchant
ou cassable (ampoules, aiguilles et autres), il est recommandé de traiter indistinctement
tous les produits immunisants ainsi que le matériel ayant servi a la vaccination et de les
jeter de la facon suivante :

*» Tous les produits immunisants et le matériel ayant servi a la vaccination doivent étre
déposés dans un contenant prévu a cet effet. Il faut respecter la capacité maximale du
contenant pour éviter toute blessure. Ce type de contenant est fait de matiére plastique
rigide qui résiste a la perforation; il est étanche et il devra étre scellé lorsqu’il sera
rempli.

Note : Les contenants usagés en plastique tels que les contenants d’eau de Javel ne sont pas
conformes aux normes de sécurité.

» Tous ces produits doivent étre laissés dans ce contenant jusqu’a leur élimination finale.
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5.2 Elimination des produits et du matériel ayant
servi a la vaccination

En 1992, le gouvernement du Québec a adopté le Reglement sur les déchets biomédicaux
(chapitre Q-2, r. 12). Ce réglement de la Loi sur la qualité de I'environnement (chapitre Q-2)
s’applique aux établissements de santé, aux cliniques médicales et aux cabinets privés.

En vertu de ce réglement, il existe 3 catégories de déchets biomédicaux :
» Les déchets anatomiques humains.
* Les déchets anatomiques animaux.

» Les déchets non anatomiques infectieux.

La seule catégorie qui concerne le domaine de I'immunisation est celle des déchets non
anatomiques infectieux. Celle-ci comprend les vaccins de souches vivantes ainsi que les
seringues, les aiguilles ou tout autre matériel jetable qui pourrait causer des blessures.

En vertu du Réglement sur les déchets biomédicaux :

= Les déchets non anatomiques infectieux doivent étre traités par deésinfection ou
incinération (art. 6). Une méthode de trempage ne suffit pas, car il doity avoir un
broyage au moment de la désinfection. Il est recommandé d'utiliser les services d'un
exploitant de systéme de gestion des déchets qui posséde le genre d'appareil
nécessaire a cette opération.

Note : Aucun des produits immunisants actuellement utilisés dans les programmes
d'immunisation du Québec ne nécessite une inactivation avant d'étre jeté dans un
contenant pour les déchets biomédicaux.

BN

» Les déchets biomédicaux destinés a étre expédiés hors du lieu de leur production
doivent étre déposés dans des contenants rigides, étanches, scellés et résistants a la
perforation. Une fois remplis et scellés, ils doivent étre maintenus dans un lieu réfrigéré
a une température inférieure a 4 °C (art. 22).

» Une étiquette d’identification conforme a I'annexe Ill du Réglement doit étre diment
remplie et apposée sur I'extérieur de chaque contenant de déchets biomédicaux. Cette
étiquette doit étre d’'une dimension minimale de 20 cm sur 20 cm (art. 23) (voir la figure
plus loin).

» Les déchets biomédicaux non anatomiques doivent étre expédiés a un titulaire d'un
certificat d’autorisation pour I'exploitation d’'un systéme de gestion des déchets qui
comporte le traitement par désinfection ou incinération et ne doivent étre expédiés qu'a
lui (art. 24 et 25).
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Etiquette conforme a I'annexe Il du Réglement

DECHETS BIOMEDICAUX

CATEGORIE DE DECHETS

1- [J ANATOMIQUES HUMAINS
2- [] ANATOMIQUES ANIMAUX
3- [J NON-ANATOMIQUES
[J PIQUANTS / TRANCHANTS / CASSABLES

PRODUCTEUR

NOM DE L'ETABLISSEMENT OU RAISON SOCIALE:

ADRESSE:

NOM DU RESPONSABLE:

NUMERO DE TELEPHONE DU RESPONSABLE:

Source : QUEBEC, Réglement sur les déchets biomédicaux : chapitre Q-2, r.12, a jour
au 1* février 2013, annexe lII.

5.3 Procédure de retour des produits périmeés

Il existe une procédure de retour des produits immunisants dont la date de péremption est
dépassée. Cette procédure permet de minimiser les pertes attribuables a cette cause en
bénéficiant du crédit sur les retours offert par certains fournisseurs.

Il faut communiquer avec la direction de santé publique de sa région pour en connaitre
davantage sur les modalités de retour des produits périmés.
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Demande d’évaluation de produits immunisants
en cas de bris de la chaine de froid

DATE DU SIGNALEMENT

année mois jour
1. IDENTIFICATION DU REQUERANT |
NOM N° D'IDENTIFICATION (S'il y a lieu)
( ) ( )
ETABLISSEMENT OU CLINIQUE TELEPHONE TELECOPIEUR
ADRESSE ADRESSE ELECTRONIQUE

NOM ET COORDONNEES DU CONTACT POUR SUIVI, SI DIFFERENT DU REQUERANT

C ) C )

NOM TELEPHONE TELECOPIEUR

ADRESSE ADRESSE ELECTRONIQUE

VEUILLEZ VOUS ASSURER QUE TOUS LES PRODUITS IMMUNISANTS VISES PAR L’INCIDENT SONT CONSERVES DANS
UN REFRIGERATEUR ENTRE 2 ET 8 °C (SAUF ZOSTAVAX QUI DOIT ETRE CONSERVE AU CONGELATEUR), MIS EN
QUARANTAINE ET ETIQUETES « NE PAS UTILISER » JUSQU’A L’OBTENTION DU RESULTAT DE L'EVALUATION

PAR LA DIRECTION DE SANTE PUBLIQUE (DSP).

2. DESCRIPTION DE L’'INCIDENT

A) CIRCONSTANCES DE L'INCIDENT
[] Lors du transport [] Lors de I'entreposage [] Autre, précisez :

B) LECTURE DES INDICATIONS DE GEL ET/OU DE CHALEUR (S'IL Y A LIEU)

C) DATE, HEURE ET TEMPERATURE LORS DE LA DECOUVERTE DE L'INCIDENT

Date année mois jour Heure Température de la piece (°C)

Température en degrés Celsius du milieu frigorifique (réfrigérateur, contenant, piéce, etc.)
Actuelle Minimale Maximale

D) DERNIERES DATE ET HEURE CONNUES OU LES LECTURES DE TEMPERATURE SE SITUAIENT DANS
LES NORMES AVANT L'INCIDENT

Date année mois jour Heure
Température du milieu frigorifique (°C) Minimale Maximale

E) JOINDRE UNE COPIE DE LA FEUILLE DES DERNIERES LECTURES DE TEMPERATURE. S’IL S’AGIT
D'UN THERMOMETRE A ENREGISTREMENT GRAPHIQUE, TRANSMETTRE UNE COPIE DE LA FEUILLE
GRAPHIQUE.

F) DUREE APPROXIMATIVEMENT DU BRIS DE LA CHAINE DE FROID
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3. ETAT DU PRODUIT

] Intact ] Gel apparent [J Présence de particules ou de solution brouillée

[J Boite endommagée [] Autre, précisez :

4. CAUSE PROBABLE DE L'INCIDENT |

[0 Panne électrique [0 Défectuosité du réfrigérateur [0 Erreur humaine
[0 Porte mal fermée [0 Débranchement de l'appareil [0 \variation de courant
] \variation de température externe a I'appareil de réfrigération [0 Autre, précisez :

5. INFORMATION COMPLEMENTAIRE EN CAS DE RECLAMATION
A LA DIRECTION DES ASSURANCES DU RESEAU DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX

DESCRIPTION DU REFRIGERATEUR (S'IL Y A LIEU)
[] Domestique [] Commercial
Marque : Modele : Année :

Date du dernier entretien :

Réparation du réfrigérateur a la suite du bris de la chaine de froid ] oui [J Non
Date de la Nature de la

réparation : réparation :

Date de toute autre Intervention

intervention : effectuée :

Si une réparation a été effectuée, conservez les piéces justificatives incluant les piéces
défectueuses remplacées pour I'enquéte et I'expertise de la réclamation.

6. INFORMATIONS A DONNER PAR LES VACCINATEURS PRIVES
(NE FAISANT PAS PARTIE DE L'AQESSS)

MONTANT DE LA FRANCHISE DE L'ASSURANCE :

% de vaccins publics % de vaccins privés % autres produits

7. COMMENTAIRES OU AUTRES INFORMATIONS PERTINENTES I

Mai 2013 135



Gestion des produits immunisants Chapitre 5
8. GRILLE D’INVENTAIRE DES PRODUITS IMMUNISANTS TOUCHES PAR L'INCIDENT
DATE DE L’'INCIDENT : - -
année mois jour
NOM DE L’ETABLISSEMENT
DATE DU SIGNALEMENT . - -
année mois jour
Section réservée
Section réservée au requérant au répondant de la DSP
pour évaluation
Quantité . .
o . non entamée Quantité Vaccin Vaccin Datg du Proglwts Proglwts Codts
N° produit Nom o Date bre P . S bris a a R
. . . Format N° lot R (n”" fioles, entamée public privé - L estimes
SigmaSanté commercial d’expiration . v - v v antérieur conserver détruire $
seringues, (s'il'y alieu) ) ) (s'il y a lieu) ) ) (%)
ampoules)
Signature du requérant Signature de I’évaluateur a la DSP Total ($)
* Joignez les informations pertinentes, au besoin.
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9. EVALUATION ET RECOMMANDATIONS PAR LA DSP A LA SUITE D’UN BRIS DE LA CHAINE DE FROID I

SECTION RESERVEE A LA DSP

NOM DE L’'EVALUATEUR

RECOMMANDATIONS ET COMMENTAIRES

Signature

Date

année

mois

jour

Mai 2013

137







Chapitre 6 Techniques d’administration

6.1 Introduction

Chaque produit immunisant doit étre administré selon les recommandations afin que la
réponse immunitaire soit optimale et que les réactions locales indésirables soient limitées.

En vaccination, les normes de pratique de I'administration des produits s’appliquent, sauf
exception. Ce chapitre présente les particularités liées a I'administration des produits
immunisants.

6.2 Géncéralités

Se laver les mains avant de manipuler le matériel.

Le port des gants n’est pas requis pour la vaccination, sauf si le vaccinateur pense venir en
contact avec des liquides biologiques potentiellement infectieux ou présente des Iésions
ouvertes aux mains.

Utiliser une seringue stérile distincte pour chaque injection.

Ne pas mélanger différents vaccins dans la méme seringue a moins d’indication contraire
du fabricant.

Reconstituer les produits comme l'indique le fabricant.
Administrer les vaccins le plus rapidement possible aprés leur reconstitution.

Eviter de préparer les seringues & I'avance pour les raisons suivantes : stabilité dans les
seringues inconnue, risques de contamination ou d’erreurs d’administration et pertes de
vaccin.

Administrer le produit immunisant selon le calendrier recommandé (&ge, voie
d’administration, dose et intervalle entre les doses).

Vérifier la date de péremption :
= Sielle est exprimée en mois : le produit peut étre utilisé pendant tout le mois.

= Si elle est exprimée en jour, mois et année (ex. : 31/03/12) : le produit peut étre utilisé
jusqu’a ce jour inclusivement.

= Sielle est dépassée : le produit ne doit pas étre utilisé.

6.3 Phase préparatoire

Vérifier le dossier et le carnet de vaccination de la personne.
Déterminer les vaccins a administrer.

Prendre connaissance des caractéristiques du produit a administrer.

Préparer le matériel requis pour procéder a la vaccination.
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6.4 Matériel requis pour procéder a la vaccination

Dossier et carnet de vaccination de la personne.
Seringues et aiguilles stériles.

Tampons antiseptiques.

Tampons d’ouate ou compresses.

Produits immunisants.

Deux ampoules d’adrénaline (1:1 000).
Contenant en plastique rigide.

Matériel d’'urgence pour la réanimation cardiorespiratoire (voir le chapitre 8, Urgences liées
a la vaccination).

6.5 Préparation des produits immunisants

6.5.1 Fiole

Agiter la fiole immédiatement avant d’y prélever le produit immunisant.
Nettoyer la surface du bouchon en caoutchouc avec un tampon antiseptique.

Il n’est pas nécessaire de changer l'aiguille utilisée pour retirer le produit de la fiole avant
d’administrer le produit.

6.5.2 Fiole multidose
Inscrire sur I'étiquette de la fiole soit la date soit I'heure d’ouverture selon le produit utilisé,
par exemple :

= Vaccin contre la tuberculose : inscrire I’heure, car le produit reconstitué doit étre utilisé
dans un délai de 6 ou 8 heures.

= Test cutané a la tuberculine (TCT) : inscrire la date, car le produit doit étre utilisé dans le
mois suivant I'ouverture de la fiole.

Replacer la fiole au réfrigérateur immédiatement aprés le prélévement.

Jeter la fiole multidose entamée qui ne contient pas d’agent de conservation a la fin de la
séance de vaccination.
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Au cours d’une séance de vaccination, on peut prélever la quantité restante d’'une fiole
multidose et compléter la dose requise avec une autre fiole si les conditions suivantes sont
respectées :

= Un agent de conservation est inclus dans le produit.
= La date de péremption n’est pas dépassée.

= Les fioles sont conservées entre 2 et 8 °C en maintenant la chaine de froid entre les
prélévements.

= Les mesures d’asepsie sont rigoureusement respectées.

= Les fioles ont le méme numéro de lot.

6.5.3 Ampoule

Agiter 'ampoule immédiatement avant d’'y prélever le produit, afin de rendre le contenu
homogéne.

Nettoyer le col de 'ampoule a I'aide d’'un tampon antiseptique.

Changer l'aiguille avec filtre avant I'injection si celle-ci est utilisée pour prélever le produit
dans I'ampoule.

6.6 Administration

Dans la mesure du possible, ne pas injecter de produit immunisant dans un site :

= S’il y a présence d’inflammation, de démangeaison.

= S’il y a présence de cicatrice, de nodule, de sensibilité, d'induration, de douleur.
= Sile membre est paralysé, inactif.

= Si le membre est affecté par un probléme du systéme lymphatique, par exemple
lymphcedéme ou mastectomie avec évidement ganglionnaire.

= S’il y a présence d’'un acceés vasculaire d’hémodialyse ou d’'un cathéter central introduit
par voie periphérique.

On peut injecter un vaccin dans un tatouage, sauf par voie intradermique (ID).

L’aspiration est déconseillée, car elle cause de la douleur et est inutile en 'absence de gros
vaisseaux sanguins.
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6.7 Administration de plusieurs injections lors
d’'une méme visite

Lorsque plusieurs injections doivent étre administrées a une personne au cours d'une
méme séance de vaccination, certaines modalités sont a suivre :

= On prépare I'ensemble des vaccins immédiatement avant leur injection et on les identifie
correctement.

» On administre en premier les vaccins qui sont moins douloureux.

= On peut administrer 2 injections dans le méme site (région du muscle deltoide ou région
du muscle vaste externe) : 2 injections intramusculaires (IM), 1 injection IM et 1 injection
sous-cutanée (SC) ou 2 injections SC. La distance séparant les injections sera d’au
moins 2,5 cm (1 po), cela dans le but de différencier les réactions locales de chaque
produit administré, le cas échéant, et d’éviter I'interférence immunitaire.

Par exemple :
— muscle vaste externe : 2 injections IM, DCaT-HB-VPI-Hib et pneumocoque conjugué;
— muscle deltoide : 2 injections IM (dcaT et HB) ou 1 injection IM (HB) et 1 injection SC
(RRO).

Pour plus d’information sur les injections multiples, voir les vidéos et documents de
formation sur le site du Ministére : www.msss.gouv.gc.ca/sujets/santepub/vaccination/index
.php?formations.

Sites d’injections multiples

11\'1

Exemples de 2 injections
dans 1 site

1 injection IM et 2 injections IM
1 injection SC

2 injections IM

Sants

T Québec 28

————2,5cm

Source : MINISTERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX, Les injections multiples dans
le cadre de la pratique vaccinale au Québec : Formation, p. 76.
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6.8 Dossier et carnet de vaccination

Dossier Carnet

Renseignements sur la personne vaccinée
Nom et numéro d’assurance maladie (si disponible) X X

Renseignements sur la vaccination

Date d’administration du produit (année, mois, jour) X X
Heure d’administration du produit (facultatif) X
Nom commercial du produit (ex. : Adacel) X X
Numéro de lot du produit X
Quantité ou posologie administrée X X
Site d’injection X
Voie d’administration X X
Nom, titre professionnel et signature du vaccinateur X X
Lieu d’administration du produit (ex. : nom de la clinique) X
Manifestations cliniques survenues aprées la vaccination, s'il y a lieu X
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6.9 Exemples de moyens pour diminuer I'anxiété et

la douleur lors de la vaccination

Vaccination Stratégies Interventions Autres interventions
cognitives pharmaceutiques
Avant Attitudes Anesthésiques Administration d’un liquide
des parents et topiques'® légérement sucré (pas de miel)
des vaccinateurs'" chez I'enfant < 12 mois®
Pendant Attitudes Interventions du vaccinateur®®
des parents™ et — Interventions des parents®

des vaccinateurs

Aprés Analgésiques- Allaitement maternel

antipyrétiques oraux'”  Réconfort

Adapté de MINISTERE DE LA SANTE ET DES SERVICES SOCIAUX, Les injections multiples dans le cadre

dela

(1)

)

©)

(4)

®)

(6)
()

146

pratique vaccinale au Québec : Formation, p. 52.

Vaccinateurs : parler de la valeur accordée aux vaccins, inclure les parents dans le réconfort de I'enfant;
parents : préparer I'enfant a la maison, ne jamais utiliser la vaccination comme une punition.

Peuvent étre utilisés avec n’importe quel vaccin administré par voie IM ou SC. Efficaces, mais non
recommandés de facon systématique. La créme ou le timbre EMLA (2,5 % lidocaine et 2,5 % prilocaine)
ou le gel Ametop (4 % améthocaine) ont démontré leur efficacité.

Dans les minutes qui précédent la vaccination, administrer une solution composée de 1 sachet de sucre
dans 15-30 ml d’eau.

Distraction de I'enfant plus vieux avec ou sans suggestion, par exemple lui faire souffler de I'air durant la
vaccination, lui raconter une histoire, le bercer ou le cajoler.

Application d’'une pression au site d’injection de 10 secondes ou tapotement léger juste avant I'injection.
Assurer un bon positionnement de I'enfant. Technique d’injection adéquate.

Allaitement maternel, contact peau a peau, utilisation d’'une sucette et réconfort pour I'enfant plus vieux.

Si la température est = 38,5 °C. L'utilisation d’analgésiques-antipyrétiques oraux en prévention n’est pas
recommandée.
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6.10 Positionnement de la personne

Injection dans le muscle vaste externe ou le muscle deltoide

Demander au parent de dénuder la jambe ou le bras. L’enfant plus vieux peut étre assis différemment, mais les bras et les mains doivent étre
tenus fermement par le parent.

Placer un des bras dans le dos du parent, sous le bras du parent.
L’autre bras est maitrisé par le bras et la main du parent.

Les jambes et les pieds de I'enfant sont tenus fermement entre les cuisses du parent. Chez les plus petits, les jambes sont maitrisées par I'autre
main du parent.
Injection dans le muscle fessier antérieur

Placer la personne en position latérale, du c6té opposé au site d’injection, avec le genou supérieur fléchi
vers le thorax.

Utiliser la main droite pour la hanche gauche et la main gauche pour la hanche droite, les doigts dirigés
vers le haut.

Voir la section 6.11 pour une description détaillée de la technique d’administration.
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6.11 Techniques d’administration
Injection IM
Age Site d’injection Aiguille Procédure
12 mo Muscle vaste externe Calibre 25 Utiliser une aiguille assez longue
<12 mois s
Muscle fessier antérieur 22,2 cm (% po) X pour pénétrer dans le muscle.
$ Tendre fermement la peau entre
Muscle deltoide = g lindex et le pouce.
_t dult Muscle vaste externe = _ é Enfoncer I'aiguille d’'un mouvement
et adulte . . 22,5 cm (1-1 7% po) _ . 2 sOr et rapide.
Muscle fessier antérieur Epiderme [ o 2
L l‘l"’l":“’ ’ 'J% Ne pas aspirer.
Muscle dorsofessier . e ! Injecter rapidement le produit.
>3 ans (administration Calibres 22-23 Muscle 2
et adulte d'immunoglobulines

seulement)

2,5-5cm (1-1 Y2 po)

Angle d’insertion de 90°

Vidéo disponible sur le site du Ministére : www.msss.gouv.gc.ca/sujets/santepub/vaccination/index.php?formations.

A retenir

L’injection dans les tissus adipeux peut nuire a la réponse immunitaire.

Les vaccins administrés dans le muscle dorsofessier sont considérés comme non donnés et doivent étre administrés de nouveau.

L’utilisation du muscle fessier antérieur est associée a moins de réactions locales.

L’aspiration est déconseillée, car elle cause de la douleur et est inutile en 'absence de gros vaisseaux sanguins.
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Sites d’injection IM

Muscle vaste externe

Muscle deltoide

Quantité maximale :

1 ml chez I'enfant
5 ml chez I'adulte

Muscle droit antérieur

Point dinjection —
(muscle vaste externe)

Grand trochanter

Le point d’injection se situe du cété externe de la cuisse au milieu de
I'espace compris entre le grand trochanter du fémur et le dessus du genou.

Ce site peut étre également utilisé chez I'adulte.

y Quantité maximale :
/ g Sioole 1 ml chez I'enfant
[ Acromion 2 ml chez l'adulte
i Muscle
\ h deltoide
\ .

",1 Humérus

Adapté de Barbara KOZIER et autres,
Soins infirmiers : théorie et pratique.
Délimiter le site en tracant un triangle dont la base se situe au bord
inférieur de I'acromion et le sommet, au-dessus du point d’insertion du
muscle deltoide.
Chez I'adulte, la zone créée mesure environ 5cm x 5 cm et est située
a 4 travers de doigt sous I'acromion dans la partie externe du bras.

Muscle fessier antérieur

Muscle dorsofessier (pour les Ig seulement)

Quantité maximale :

1 mlchez<2ans
2 ml chez 3-14 ans
3 mlchez =15 ans

Bord antéro-supérieur —(

Epine iliaque
<184

de la créte iliaque
P P——,

2 N

Créte iliaque

Grand trochanter

Placer la personne en position latérale ou ventrale.
Placer la paume de la main gauche sur la hanche, vis-a-vis du grand
trochanter, les doigts dirigés vers le haut.

Placer I'index sur I'épine iliaque antérosupérieure et écarter le majeur
jusqu’au bout de la créte iliaque. L’index et le majeur forment alors un V.

Quantité maximale :

2 a 5 ml selon la grosseur du

Créte iliaque
muscle

Point
d'injection
Si la quantité a administrer est plus
grande que celle permise par le
muscle, diviser la dose en parties et
les administrer dans différents sites.

Fémur

Placer la personne en position ventrale ou latérale.

Tracer une ligne horizontale allant de I'extrémité supérieure du pli fessier
vers la face externe de la fesse et abaisser une ligne verticale qui passe
par le milieu de cette ligne.

Le point d’'injection se situe dans le haut du quadrant supéro-externe.

Site non recommandé pour I'administration des vaccins

Faire l'injection au milieu de ce V.
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Injection SC
Site d’injection Aiguille Procédure
Face antérolatérale externe de la cuisse Calibres 25-27 Pincer la peau entre le
(site privilégié chez les enfants agés Angle & 90° pouce et I'index afin d’élever
de < 12 mois) 1,3 cm (V2 po) le tissu SC.
Région du muscle deltoide Angle a 45° Enfoncer l'aiguille

Face latéropostérieure du bras

1,6 cm (% po)

rapidement et fermement.

Epiderme Relacher les tissus.
Derme .
Couche Ne pas aspirer.

cellulaire
sous-cutanée Injecter rapidement le

Muscle produit.

Adapté d’AQESSS, Méthodes de soins
informatisées.

Choisir la longueur de I'aiguille
selon I'angle d’insertion utilisé.

Vidéo disponible sur le site du Ministére : www.msss.gouv.qgc.ca/sujets/santepub/vaccination/index.php?formations.

A retenir

Choisir la longueur de I'aiguille en fonction de I'angle d’insertion, utiliser 'angle de 90° si l'aiguille est courte ou I'angle de 45° avec

une aiguille un peu plus longue.

L’introduction rapide et ferme réduit la douleur.
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Injection ID
Site d’injection Aiguille Procédure
TCT: Calibres 25-27 Tendre la peau entre le pouce et
Face antérieure moyenne de | 1,3-1,6 cm (%2 - % po) R, lindex.
I'avant-bras ou face externe . #5)/"‘ § Enfoncer I'aiguille Iégerement le
de l'avant-bras ou du tiers Epiderme e biseau vers le haut.
- Derme 15° . e -
supérieur du bras Couche La pointe de l'aiguille sera visible
cellulaire juste sous la peau.

BCG et vaccin contre la sous-cutanée

. Relacher la peau.
rage : Muscle

Tiers supérieur du bras Injecter lentement le produit.

Attendre quelques secondes

apres la fin de I'injection avant de
Adapté d’AQESSS, Méthodes de soins informatisées. retirer l'aiguille.

Pour le TCT, encercler le point
d’injection et aviser la personne
de ne pas toucher, gratter ou laver
la marque et ne rien appliquer sur
le point d’injection.

Angle d’insertion de 5 a 15°

Vidéo disponible sur le site du Ministére : www.msss.gouv.qgc.ca/sujets/santepub/vaccination/index.php?formations.

A retenir

Lors de linjection, une papule semblable a une peau d’orange, plus péale que la peau environnante,
apparait. Cette papule bien délimitée reste visible et palpable pendant plusieurs minutes.

Pour le TCT et le vaccin contre la rage, si la papule n’apparait pas immédiatement, reprendre I'injection.

Pour le BCG, si la papule n’apparait pas immédiatement, cesser linjection, repositionner l'aiguille et
administrer le reste de la dose. Si toute la dose a déja pénétré sous la peau, la personne est considérée
comme vaccinée et on ne reprend pas l'injection.
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Autres voies d’administration de vaccins contre I'influenza
Injection ID (vaccin Intanza) Administration intranasale (vaccin Flumist)
Site d’injection Procédure Site d’administration Procédure
Tiers supérieur du Mettre le pouce et le Muqueuse nasale
bras majeur a I'emplacement ’ SW;MMW

Choix de
I'aiguille :
Microaiguille
du fabricant

Angle de 90°
- \
Source :

prévu a cet effet sur la
seringue.

Ne pas agiter la seringue ni
tenter d’enlever la bulle
d’air avant d’injecter le
vaccin.

Une fois l'aiguille insérée,
maintenir une légere
pression sur la peau.

Ne pas aspirer.

Injecter le contenu de la
seringue en poussant sur
le piston avec l'index.

Monographie du vaccin Intanza, Sanofi

Pasteur, mai 2010

Embout profecteur

Source :  Monographie du vaccin Flumist, AstraZeneca,

juin 2010
Ne pas injecter

Enlever 'embout protecteur en caoutchouc synthétique.

Demander a la personne de se tenir droit, en position
assise.

Introduire I'extrémité du vaporisateur a l'intérieur de la
narine.

Pousser rapidement sur le piston dans un mouvement
continu jusqu’a ce que le séparateur de dose bloque le
piston.

Retirer le dispositif de la narine de la personne.
Ensuite, pincer le séparateur de dose et le retirer du
piston.

Vaporiser le reste du vaccin dans l'autre narine.

A retenir

L’administration du vaccin n’entraine pas l'apparition de

papule.

Ne pas reprendre la vaccination s’il y a présence de liquide
vaccinal au point d’injection.

152

A retenir

Une inhalation active ou un reniflement n'est pas requis durant

I’'administration.

Méme si la personne vaccinée éternue immeédiatement aprés, il n'est
pas recommandé de reprendre la dose.
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Technique d’infiltration des immunoglobulines contre la rage (RIQ)

Site d’injection

Aiguille

Procédure

Dans et autour d’une plaie causée par
un animal rabique ou potentiellement
rabique (incluant le visage)

Calibres 23 a 25

Longueur adaptée a la
profondeur de la plaie

Nettoyer la plaie avec de l'eau savonneuse (dilution 4:1) pendant
plusieurs minutes, méme si plusieurs heures se sont écoulées depuis
lincident.

Appliquer un agent virucide le plus tot possible aprés le lavage.

Préparer le produit immunisant en fonction du nombre et de I'importance
des plaies.

Au besoin, effectuer la dilution des RIg dans un volume double ou triple de
NaCl 0,9 % et s’assurer de répartir également cette solution entre les
différents sites.

Utiliser de nouvelles aiguilles et seringues lorsque les plaies sont situées
a des sites différents (ex. : visage, cuisse).

Mettre des gants non stériles.

Important : La 1" dose de vaccin contre la rage doit étre administrée par
voie IM dans un site différent de l'infiltration des RIg.

A retenir

La quantité de Rlg a infiltrer est proportionnelle a la grandeur et a la profondeur des plaies.

Le reste des RIg doit étre administré par voie IM dans le muscle dorsofessier ou dans le muscle vaste externe.

Dans une plaie ouverte, il y a moins de douleur si I'aiguille est introduite dans les tissus sous-cutanés plutét que dans la peau saine.

Si un peu de sang remonte dans la seringue, corriger la position de I'aiguille et continuer. S’il y a beaucoup de sang, jeter le matériel

et recommencer.
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Infiltration dans une plaie ouverte Infiltration dans une plaie fermée

Choisir I'angle en fonction de la profondeur de la plaie et des tissus Choisir I'angle en fonction de la profondeur de la plaie et des tissus
atteints. atteints

Introduire I'aiguille dans les lévres de la plaie, le biseau tourné vers le Introduire I'aiguille a travers la peau saine, le biseau tourné vers le
haut, a un angle de 30 a 90°. haut, a un angle de 30 a 90°, en direction de la plaie.

Changements d’orientation de I'aiguille pour réaliser I'infiltration en éventail

Plan IM

Aspirer lentement afin de s’assurer que l'aiguille n’est pas dans un vaisseau sanguin.

Injecter lentement une partie du produit dans les tissus jusqu’a I'obtention d’'un lIéger cedéme local ou d’un blanchiment.
Retirer l'aiguille de quelques millimétres, changer I'angle et avancer a nouveau l'aiguille afin de former un éventail.
Retirer l'aiguille, puis la réinsérer a proximité.

Répéter les étapes précédentes afin de faire le pourtour de la plaie.

Couvrir la plaie d’'un pansement stérile.
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6.12 Procédure a suivre apres I'administration
d’un produit immunisant

= Jeter le matériel dans les contenants prévus a cet effet.

= Se laver les mains.

= Surveiller les réactions secondaires immédiates et aviser la personne qu’elle doit
demeurer sur place au moins 15 minutes apreés l'injection.

» [Inscrire les renseignements nécessaires dans le carnet et le dossier de vaccination (voir
la section 6.8) de la personne ainsi que dans le registre de vaccination lorsque ce
dernier sera mis en place.
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Chapitre 7 Manifestations cliniques apres la vaccination

71 Introduction

Les produits immunisants modernes sont efficaces et sécuritaires. Cependant, aucun vaccin
ne protege la totalité des personnes que l'on vaccine, et tous les vaccins peuvent
occasionner certains effets secondaires a la suite de leur administration. La nature et la
fréquence des effets secondaires sont liées aux caractéristiques intrinséques du produit
utilisé et a la réponse individuelle de la personne vaccinée. Les effets relativement fréquents
et prévisibles pour I'ensemble des vaccinations (ex. : réactions locales, fiévre) sont le plus
souvent bénins et disparaissent spontanément. Dans de rares cas, on observera des
réactions graves ou imprévues (ex. : anaphylaxie).

Les termes effet secondaire et réaction secondaire impliquent une relation de cause a effet.
Or, beaucoup des problémes de santé qui surviennent aprés la vaccination (association
temporelle) ne sont pas causés par la vaccination. C’est pourquoi, dans la surveillance de la
sécurité de la vaccination (ou vaccinovigilance), on utilisera I'expression générale
suivante : manifestation clinique survenue apres la vaccination. Celle-ci désigne un
évenement indésirable qui est lié dans le temps a la vaccination, qu’il ait ou non été causé
par le vaccin lui-méme, par ses composants ou par la technique d’injection.

Certaines manifestations cliniques observées aprés une vaccination ne seront donc
associées que fortuitement a la vaccination ou représenteront un évenement venu dévoiler
une prédisposition sous-jacente (ex.: 1% épisode de convulsions afébriles). A linverse,
certaines manifestations cliniques seront qualifiées d’effets secondaires, et ce, généralement
sans équivoque (ex. : réaction locale a la suite de l'injection), alors que d’autres réactions
seront probablement (ex. : convulsions fébriles) ou possiblement causées par la vaccination,
en raison du profil des effets secondaires connus du produit immunisant utilisé et en
I'absence d’'autres étiologies documentées.

L’innocuité a toujours été une considération primordiale dans le cas des vaccins, car ceux-Ci
sont souvent universellement recommandés et sont en général administrés a des personnes
en bonne santé dans un but préventif. On tolére donc moins les effets secondaires associés
aux vaccins que ceux découlant des médicaments. Comme [lincidence des maladies
évitables par la vaccination a diminué, les risques liés aux vaccins deviennent parfois le point
qui retient l'attention de la population et des médias. La perception des risques liés aux
vaccins fait beaucoup parler, et il peut étre difficile de l'atténuer malgré l'existence de
données scientifiques crédibles. La perte de confiance de la population dans I'innocuité des
vaccins menace de saper le succés continu des programmes d’'immunisation.

Les professionnels de la santé ont un rble essentiel et central & jouer dans les efforts
déployés en vue de batir et de préserver la confiance de la population dans l'innocuité des
vaccins. Les professionnels de la santé doivent connaitre la fréquence et la nature des
manifestations cliniques pouvant survenir apres la vaccination et en informer les personnes a
vacciner. lls doivent aussi informer les personnes a vacciner des avantages de
limmunisation, qui généralement I'emporteront sur les risques associés aux vaccins ou a
l'infection naturelle. lls doivent aider les personnes a interpréter les messages dans les
médias et Internet sur l'innocuité des vaccins. Enfin, un professionnel de la santé constatant
chez une personne ayant recu un vaccin ou chez une personne de son entourage une
manifestation clinique inhabituelle temporellement associée a une vaccination et
soupcgonnant un lien causal entre ce vaccin et cette manifestation clinique inhabituelle doit
déclarer promptement cette situation a la direction de santé publique de sa région selon les
modalités décrites dans le présent chapitre.

Mai 2013 159



Manifestations cliniques apres la vaccination Chapitre 7

7.2 Réglementation des vaccins

A la section 1.1.6, De la conception des vaccins a leur commercialisation, les étapes de
conception et d’élaboration des vaccins sont présentées. Ces étapes sont réglementées
pour assurer linnocuité et [lefficacité des produits. En général, les études
précommercialisation sur les vaccins ne portent pas sur un nombre suffisant de sujets pour
détecter des manifestations postvaccinales trés rares, méme si elles comprennent des
milliers de sujets.

Des études postcommercialisation continues sur l'innocuité et I'efficacité des vaccins sont
essentielles, non seulement pour recueillir des données sur les nouveaux vaccins, mais
également pour surveiller 'impact que ces nouveaux vaccins pourraient avoir sur tout
changement dans la fréquence d’évenements connus ou la survenue de nouveaux
évenements. Ces données permettent de mieux définir les contre-indications, les
précautions et les interactions.

La Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG) de Santé
Canada est 'autorité responsable de I'application des réglements (www.hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/brgtherap/index_f.html). La DPBTG autorisera la mise en marché d’un vaccin si les
données fournies par le fabricant en lien avec I'innocuité, I'efficacité et la qualité du produit
sont jugées adéquates et suffisantes.

Pour mieux garantir la qualité, I'innocuité et I'efficacité continues des produits, tous les
vaccins sont mis en circulation 1 lot a la fois. Pour chaque lot, la DPBTG examine les
protocoles de production soumis par le fabricant et effectue des tests sélectifs de
confirmation de qualité appropriés pour chaque vaccin.

La monographie d’'un produit décrit sa composition, ses indications, ses risques et
contre-indications ainsi que son mode d’utilisation. Elle refléte les données fournies par le
fabricant au moment de chaque demande d’homologation. Il arrive que des données
existantes ne soient pas prises en compte dans la monographie, et celle-ci peut parfois
différer du Protocole d’immunisation du Québec (PIQ). Cette différence s’explique par les
contraintes et objectifs des rédacteurs des monographies. Les monographies constituent
des documents Iégaux. Seules les informations soumises par le fabricant et approuvées
par Santé Canada y sont inscrites. On ne modifiera pas la monographie pour y ajouter
d’autres indications sur le vaccin méme si d’autres études ont montré son efficacité et sa
sécurité chez d’autres groupes de personnes, a moins que le fabricant n’en fasse lui-méme
la demande. Sur le plan des réactions indésirables, la monographie décrit toutes les
manifestations cliniques suivant la vaccination rapportées par le fabricant, qu’elles soient
causées par le vaccin ou non.

Ainsi, il arrive que la monographie mentionne une réaction indésirable possible, bien que

des études montrent que les risques sont semblables chez les vaccinés et les
non-vaccinés.
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La notice du fabricant fournie avec les vaccins commercialisés est une forme abrégée de la
monographie du produit et contient habituellement les mémes renseignements
posologiques que la partie 1 de la monographie compléte. L’information sur un vaccin
particulier diffusée dans d’autres publications, notamment le Compendium des produits et
spécialités pharmaceutiques (CPS), n’est pas contrélée par Santé Canada. Le fabricant du
vaccin peut, a son gré, yinclure toutes les parties de la monographie du produit ou
seulement certaines d’entre elles ou des parties modifiées.

Lorsque des renseignements du PIQ different de ceux des monographies, le PIQ a toujours
prépondérance (voir le chapitre 3, Responsabilités professionnelles et Iégales).

7.3 Manifestations cliniques aprés la vaccination

Les manifestations cliniques susceptibles de se produire aprés une vaccination peuvent
étre regroupées selon les 3 catégories suivantes : réactions locales, réactions systémiques
et réactions d’hypersensibilité (ou réactions allergiques). Des réactions attribuables a une
erreur dans l'application du programme de vaccination peuvent également contribuer aux
manifestations cliniques observées aprés une vaccination.

Aprés l'administration d’un vaccin, les manifestations cliniques graves, qu’elles soient
locales ou systémiques, sont rares. Elles peuvent indiquer qu’il faut éviter de donner des
doses additionnelles du méme produit. Le vaccinateur doit informer les personnes
vaccinées ou leurs parents qu’elles doivent lui signaler ces réactions pour qu’il puisse les
rapporter a la direction de santé publique de sa région au moyen du formulaire prévu a cet
effet (voir le formulaire a la fin du présent chapitre).

7.3.1 Réactions locales

L’injection de matériel étranger dans les tissus et l'irritation des tissus par le processus
d’injection peuvent produire une réaction inflammatoire. La réaction locale est donc un
phénomeéne courant en vaccination. Elle se présente habituellement comme une induration,
de la douleur ou une sensibilité, une rougeur (érytheme) et de la chaleur au point
d’injection.

Parfois, l'inflammation locale produite par linjection d’'un produit immunisant sera plus
intense, par exemple apreés la 4°dose de la série vaccinale contre la diphtérie, la
coqueluche et le tétanos chez les enfants. Méme si la distinction peut parfois étre difficile a
faire cliniquement, il ne faut pas attribuer d’emblée ces réactions plus fortes qu’attendues,
mais néanmoins prévisibles et autolimitées, a une cellulite d’origine infectieuse (voir la
section 7.3.4), qui requiert 'administration d’antibiotiques. L’absence de fiévre ainsi que le
bon état général contribueront & orienter le diagnostic.

Des réactions locales sous forme de nodules sous-cutanés sont parfois observées durant
quelques semaines ou parfois quelques mois, particulierement a la suite de l'injection de
vaccins contenant un adjuvant (ex.:sel d’aluminium). La maitrise de la technique
d’injection intramusculaire (IM) et [utilisation de la longueur d'aiguille appropriée
permettront de limiter ce genre de réactions (voir le chapitre 6, Techniques
d’administration).
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7.3.2 Réactions systémiques

La plupart des manifestations systémiques observées aprés la vaccination sont non
spécifiqgues et peuvent étre causées par des problémes de santé courants au sein de la
population. Seules les études dans lesquelles les symptémes des personnes vaccinées
sont comparés a ceux de personnes qui n‘ont recu aucune injection (ou qui ont recu une
injection de placébo) permettent de véritablement distinguer la part des manifestations
cliniques attribuables au vaccin de celle des manifestations correspondant au « bruit de
fond », ou fréquence de base, des problémes de santé qui affectent la population (voir la
section 7.6.1).

Les manifestations cliniques systémiques observées apres la vaccination varient en nature
et en fréquence selon le vaccin administré. Elles comprennent, entre autres, fiévre, malaise
ou irritabilité, céphalée, éruptions, arthralgie ou myalgie, nausées, vomissements ou
diarrhée. Des convulsions fébriles surviennent rarement. D’autres symptémes du systéme
nerveux central peuvent survenir exceptionnellement, par exemple une méningite ou une
encéphalite a la suite d’'un vaccin vivant atténué comme celui contre les oreillons et la
rougeole.

La réaction d’hypotonie-hyporéactivité est une manifestation postvaccinale peu fréquente
qui correspond a une diminution de l'état de veille ou a une perte de conscience
accompagnées de paleur et d’'une hypotonicité musculaire. Elle a été décrite chez des
enfants agés de moins de 2 ans qui recevaient les vaccins entiers contre la coqueluche.
Elle a rarement été décrite aprés I'administration d’autres produits immunisants. La réaction
d’hypotonie-hyporéactivité se produit de 1 & 12 heures aprés la vaccination. Les enfants
sont irritables au début et peuvent étre fébriles. Par la suite, ils deviennent pales, flasques
et insensibles ou hyporéactifs. La respiration devient alors superficielle, et une cyanose
peut étre notée. En conséquence, les parents peuvent rapporter que I'enfant ne respirait
pas. Les épisodes sont autolimités et sont habituellement de courte durée (quelques
minutes), bien qu’il puisse s’écouler jusqu’'a 36 heures avant que l'enfant récupére
complétement. La cause de ces épisodes est inconnue, mais certains pensent qu'ils
correspondent a des évanouissements ou a des convulsions fébriles mais atoniques.
Depuis l'utilisation des vaccins acellulaires contre la coqueluche, cette réaction est
rarement signalée aprés la vaccination.

L’évanouissement (réaction ou syncope vasovagale), la crise d’anxiété de méme que les
spasmes du sanglot sont discutés dans le chapitre 8, Urgences liées a la vaccination.
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7.3.3 Réactions d’hypersensibilité
(ou réactions allergiques)

Les réactions d’hypersensibilité, ou réactions allergiques, peuvent parfois expliquer
certaines réactions locales ou systémiques observées apres la vaccination.

En dépit des limites liées a la complexité du systéme immunitaire, il s’est avéré utile de
tenter de regrouper les réactions d’hypersensibilité selon quelques grandes familles. La
classification traditionnelle de Gell et Coombs, qui propose 4types de réactions
d’hypersensibilité, demeure une référence classique en immunologie qui facilite la

compréhension des réactions immunitaires, méme si elle ne permet pas a elle seule
d’expliquer complétement 'ensemble des phénoménes immunitaires.

7.3.3.1 Hypersensibilité de type | (ou allergie immeédiate
médiée par les IgE)

Les réactions allergiqgues immédiates sont celles qui surviennent habituellement moins
de 4 heures apreés la vaccination. Bien que ces réactions puissent survenir par I'activation
de la cascade du complément, ou d’autres mécanismes encore mal compris, elles sont
souvent déclenchées par la présence d’'une hypersensibilité de type |. Cette derniére
implique des anticorps spécifiques IgE résultant d’'une sensibilisation antérieure a 'un des
composants du produit. L’hypersensibilité de type | est la plus grave sur le plan clinique, car
elle peut causer une anaphylaxie, qui constitue une urgence en vaccination. L’anaphylaxie
est définie et décrite dans la section 8.1.4, Anaphylaxie. |l est trés rare, voire exceptionnel,
qu’'une anaphylaxie survienne aprés une vaccination. Les données américaines,
canadiennes et québécoises montrent que le taux d’anaphylaxie peut varier de moins
de 1 sur 100 000 & 1 sur 1 million de doses distribuées, selon le vaccin étudié. Ces
estimations manquent toutefois de précision étant donné le peu de données et I'application
inconstante de la définition standardisée.

La personne qui a présenté une anaphylaxie a la suite d’un vaccin devrait étre dirigée vers
une clinique spécialisée, qui déterminera, si possible, si le vaccin est la cause du probléme
et, si oui, le composant qui est a l'origine de sa réaction, afin qu’elle regoive la vaccination
la plus compléte possible. En attendant cette évaluation, I'administration de ce vaccin ou
d’un autre produit ayant un composant identique est contre-indiquée.

Une urticaire généralisée sans autres symptdomes, survenant dans les 24 heures suivant la
vaccination, pourrait étre compatible avec une hypersensibilité de type I. Cependant, une
hypersensibilité de type | a peu de chances d’étre due au vaccin si elle commence plus
de 4 heures aprés la vaccination. L'urticaire qui commence plus de 4 heures aprés un
vaccin pourrait aussi étre causée par d'autres types de réactions. Elle sera donc
considérée comme une précaution. La personne qui a présenté une telle réaction devrait
étre dirigée vers une clinique spécialisée, qui déterminera s’il s’agit d’'une hypersensibilité
de type | et si elle peut étre vaccinée de nouveau avec ce vaccin ou un vaccin ayant un
composant identique.

Les réactions d’urticaire généralisée survenant plus de 24 heures aprés la vaccination ainsi

gue les urticaires localisées ne sont pas inquiétantes en général. Chez les personnes ayant
présenté de telles réactions, on pourra poursuivre la vaccination sans autre investigation.

Mai 2013 163



Manifestations cliniques apres la vaccination Chapitre 7

Les éruptions cutanées autres que l'urticaire ne sont généralement pas des réactions
d’hypersensibilité de type I, et 'administration d’'une dose subséquente du méme produit
n’est pas contre-indiquée.

7.3.3.2 Hypersensibilité de type Il (ou réaction par anticorps
cytotoxiques)

Les réactions d’hypersensibilité de type Il sont des réactions cytotoxiques ou cytolytiques.
Dans ces réactions, I'antigéne se fixe a la membrane de certaines cellules et forme un
antigéne combiné; il y a ensuite production d’anticorps cytotoxiques qui s’attaquent a cet
antigéne combiné fixé a la membrane cellulaire. Ce phénomene entraine la destruction et
la lyse de la cellule.

Les réactions de ce type sont surtout liées aux cytopénies médicamenteuses et aux
accidents de transfusion dus a [lincompatibilité. Elles surviennent rarement aprés
administration d’'un vaccin.

7.3.3.3 Hypersensibilité de type lll (ou réaction par complexes
Immuns)

L’hypersensibilité de type Ill regroupe les réactions dues a la formation et a 'accumulation
d’'un trop grand nombre de complexes immuns, c’est-a-dire la combinaison d’un antigéne et
d’'un anticorps qui provoque une réaction inflammatoire intense. Cela conduit a des
dommages tissulaires analogues a ceux décrits par Arthus au début du XX° siécle.

Le phénoméne d’Arthus fait référence a une réaction locale grave débutant de 2 a 8 heures
aprés l'injection d’'un antigéne et amenant un gonflement massif et douloureux du membre.
Elle serait la conséquence d'une réaction d’hypersensibilité par formation de complexes
immuns, quand il y a des niveaux élevés d’anticorps préformés chez une personne déja
vaccinée; les complexes immuns (combinaison d’antigéne et d’anticorps), qui sont alors en
trop grand nombre pour étre éliminés par les mécanismes habituels, provoquent des
dommages tissulaires a I'endroit ou ils se déposent.

La maladie sérique correspond & un phénomeéne d’Arthus généralisé. Elle comporte de la
fievre, des éruptions souvent urticariennes, de l'arthralgie ainsi qu’'une adénopathie. La
maladie sérique est rarement vue de nos jours en vaccination, mais était fréquemment
décrite lors d'immunisation passive avec des sérums hyperimmuns (ex. : sérum de cheval
pour traiter le tétanos).

En vaccination, les réactions qui suivent 'administration répétée des anatoxines diphtérique
et tétaniqgue sont des réactions par complexes immuns. Ces types de réactions
n’empéchent généralement pas la poursuite de la vaccination, mais comme il est question
de surimmunisation dans les mécanismes qui les sous-tendent, on évitera la revaccination
contre la diphtérie et le tétanos plus souvent que tous les 10 ans chez les personnes ayant
présenté une telle réaction.
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7.3.3.4 Hypersensibilité de type IV (ou hypersensibilité
retardée meédiée par les lymphocytes T)

Les réactions de typelV se distinguent des réactions d’hypersensibilité décrites
précédemment par certaines caractéristiques :

= Elles ne sont pas produites par des anticorps, mais par les lymphocytes T; ce sont des
réponses immunitaires a médiation cellulaire.

» Les manifestations apparaissent dans un délai de 24 a 72 heures apres la réintroduction
de I'antigéne dans I'organisme, d’ou le nom d’hypersensibilité retardée.

= Elles se manifestent par une inflammation localisée au point d’injection pouvant aller
jusqu’a une nécrose locale.

Les exemples classiques de réactions de type IV sont les réactions tuberculiniques, les
rejets de greffe et les dermites de contact.

Les principaux médicaments qui sont en cause dans la production de dermite de contact et
qui peuvent se trouver dans les produits immunisants sont la néomycine, la streptomycine
et les agents de conservation, dont le thimérosal. Les manifestations de dermite seraient
alors liees a une sensibilisation cutanée due a l'utilisation topique du produit. Ce type
d’hypersensibilité n’est pas une contre-indication de la vaccination.

7.3.4 Réactions attribuables a une erreur
d’immunisation

Certaines manifestations cliniques postvaccinales, locales, systémiques ou allergiques,
seront observées a la suite d’'une erreur dans I'application du programme de vaccination.
Par exemple, des réactions indésirables pourraient étre la conséquence de I'administration
d’'un produit inapproprié a 'age de la personne, de I'administration faite sans tenir compte
des précautions, des contre-indications, de la préparation (mauvais diluant), du site
d’injection, de la voie d’administration, de la posologie ou du calendrier ou encore de la
contamination du produit, du point d’'injection ou du matériel utilisé.

Les manifestations cliniques varient selon l'erreur d’immunisation. Par exemple, si la
maitrise de la technique d’injection IM d’un vaccin adsorbé est imparfaite, une réaction
inflammatoire plus importante peut survenir au point d’injection. Cette réaction est due a
I'écoulement dans les tissus sous-cutanés du sel d’aluminium contenu dans le vaccin. Dans
guelques cas, on a méme rapporté des abces stériles. Par ailleurs, un abcés ou une
cellulite d’origine infectieuse peuvent survenir a la suite de lintroduction de
micro-organismes lors de l'injection ou a la suite de la contamination de la fiole utilisée pour
le préléevement de la dose de vaccin. Comme il est mentionné a la section 3.3.3,
Déclaration d’incident ou d’accident, les erreurs doivent étre divulguées a la personne
vaccinée, qu’elles entrainent des manifestations cliniques ou non. Si une manifestation
clinique inhabituelle survient a la suite de l'erreur, il faut la déclarer a la direction de santé
publique de sa région.

L’administration inutile d’'un vaccin non indiqué fait partie des erreurs d'immunisation, car,

une manifestation clinique indésirable peut survenir méme si aucun avantage n’est retiré du
vaccin. Par exemple, 4 voyageurs ont subi des réactions systémiques graves (maladie
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vaccinale viscérotrope) a la suite de 'administration du vaccin contre la fievre jaune alors
gu’ils se rendaient a une destination ou il n’y avait aucun risque de fiévre jaune.

7.4 Conduite a tenir a la suite des manifestations
cliniques survenant aprés la vaccination

D’'une fagon générale, les manifestations cliniques les plus souvent observées apres la
vaccination sont bénignes et transitoires.

Les manifestations cliniques habituelles survenant aprés la vaccination font I'objet de
recommandations pour ce qui est de leur prise en charge. Chaque situation peut amener
des recommandations spécifiques, mais certaines recommandations sont de nature
générale.

Conduite a tenir a la suite de manifestations cliniques postvaccinales

Symptdmes chez la personne vaccinée Recommandations générales

Réaction locale telle que rougeur, chaleur, Appliguer, s’il y a lieu, une compresse humide
gonflement et sensibilité froide a I'endroit ou l'injection a été faite
Fiévre, malaises Prendre un médicament contre la fievre ou les

malaises au besoin

Irritabilité, changements dans 'appétit et le Observer et donner les soins de base
sommeil, nausées, vomissements, diarrhée,

" . n Consulter son médecin selon la gravité des
éruptions ou autres symptomes 9

symptémes

Il est recommandé au vaccinateur de s’informer auprées du vacciné ou de ses parents ou de
son tuteur de la survenue de manifestations graves ou inhabituelles a la suite de
'administration antérieure d’un vaccin.

Lorsque des manifestations cliniques graves ou inhabituelles se produisent, la déclaration
de I'événement a la direction de santé publigue de sa région (voir la section 7.5.2)
permettra au professionnel de la santé de recevoir des recommandations plus spécifiques
selon la manifestation. Les manifestations cliniques graves sont définies ainsi : requérant
une hospitalisation, entrainant une incapacité permanente, menacant le pronostic vital ou
mortelles. De plus, le vaccinateur pourra recevoir les recommandations quant a la poursuite
de la vaccination ou non si des doses subséquentes du méme vaccin sont prévues.

Le vaccinateur informera de I'existence d’'un programme d’indemnisation le vacciné ayant
présenté des manifestations avec préjudice permanent (voir la section 7.8).
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7.5 Surveillance des manifestations cliniques
inhabituelles survenant aprés la vaccination

7.5.1 Introduction

L’objectif des programmes d’immunisation est de protéger la population contre les maladies
évitables par la vaccination tout en réduisant les effets secondaires a leur niveau le plus
bas. Il est donc important de démontrer de facon continue la fiabilité des vaccins et des
programmes d’immunisation.

7.5.2 Systémes de vaccinovigilance

Une fois les vaccins commercialisés, des mesures de vaccinovigilance permettent de
s’assurer de leur innocuité. Pour évaluer si un vaccin provoque tel ou tel effet indésirable,
les méthodes utilisées peuvent aller des observations occasionnelles ou anecdotiques aux
études soigneusement contrdlées et aux collaborations internationales.

7.5.2.1 Rapports de cas isolés et séries de cas

Les rapports de cas isolés proviennent de cliniciens ayant publié leurs observations. Les
cas décrits dans ces rapports peuvent représenter les 1°* indices d’un lien possible entre
un vaccin et une manifestation clinique, bien que la grande majorité des manifestations
associées temporellement aux vaccins soient le fruit du hasard.

Un exemple avéré est la description d'une série de cas d'invagination intestinale
(intussusception) a la suite du vaccin contre le rotavirus Rotashield, publiée aux Etats-Unis,
gui a entrainé le retrait de ce produit.

7.5.2.2 Surveillance passive

La collecte des données de manifestations cliniques indésirables obtenues par la
déclaration des professionnels de la santé s’appelle aussi surveillance passive. Elle permet
la reconnaissance de tout changement significatif dans lincidence des manifestations
cliniques postvaccinales et la prise des mesures appropriées. Elle englobe la déclaration
spontanée de toutes les manifestations postvaccinales.

Les déclarations de manifestations cliniques inhabituelles soumises aux systémes passifs
de surveillance fournissent des preuves plutét minces d’une relation causale. Cependant,
les systémes de surveillance passifs permettent de déceler des augmentations par rapport
au « bruit de fond », ou fréquence de base, des signalements usuels et de générer des
alertes. Ces alertes permettent d’enclencher des études plus approfondies. Par exemple,
I'alerte déclenchée par 'augmentation subite des déclarations d’'un syndrome (yeux rouges,
symptomes respiratoires ou cedéme facial) en lien avec le vaccin contre l'influenza en 2000
a conduit a des études permettant de confirmer I'existence d’un nouveau syndrome, le
syndrome oculorespiratoire (SOR).
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De plus en plus, les données des systémes de surveillance passive sont publiées en ligne.
Ces données prétent souvent a des erreurs d’interprétation et sont parfois utilisées pour
tirer des conclusions inappropriées concernant les risques associés a l'immunisation.
Comme bon nombre des allégations présentées sur Internet et dans les médias résultent
de l'usage inapproprié de telles données, les professionnels de la santé doivent bien
comprendre le role et les limites des systemes passifs de surveillance :

= |’absence d’un groupe de comparaison approprié.
= La sur-déclaration ou la sous-déclaration.
= L’absence ou le non-respect de définitions standardisées de cas.

» Le manque de détails pour appuyer un diagnostic donné ou envisager d’autres causes
possibles, telles qu’une infection simultanée ou une médication concomitante.

= La difficulté de déterminer le taux de survenue d’une manifestation clinique inhabituelle
parce qu’on ne connait pas toujours le nombre total de personnes vaccinées.

Au Québec, a l'automne 1990, la Direction générale de la santé publigue du Ministére
lancait le programme ESPRI (Effets secondaires possiblement reliés a 'immunisation). Ce
programme de surveillance passive, par lequel sont recensées les déclarations des
manifestations cliniques inhabituelles survenues apreés une vaccination au Québec, est en
lien avec celui de 'Agence de la santé publique du Canada.

La plupart des manifestations liées a I'immunisation sont bénignes et connues, et il n’est
pas nécessaire de les signaler. Il est cependant important de déclarer a la direction de
santé publigue de sa région les manifestations cliniques graves ou inhabituelles, déja
décrites ou non, qui sont liées dans le temps a une immunisation.

En vertu de larticle 157 de la Loi concernant le partage de certains renseignements de
santé, tout professionnel de la santé habilité a poser un diagnostic ou a évaluer la condition
de santé d’'une personne est tenu de déclarer au directeur de santé publique de son
territoire, dans les plus brefs délais, toute manifestation clinique inhabituelle survenue chez
une personne qui a recu un vaccin ou chez une personne de son entourage (voir la
section 3.3.2, Déclaration des manifestations cliniques inhabituelles).

Cette disposition législative vient encadrer les activités de surveillance des manifestations
clinigues rapportées apres une vaccination. L’'obligation de déclaration n’incombe pas
seulement au vaccinateur, mais également a tout autre professionnel de la santé qui
constate cette manifestation. Un seul événement inhabituel apparaissant a la suite d’'une
immunisation peut étre une simple coincidence ou étre causé par le vaccin. L’accumulation
de rapports, qui sont parfois en nombre limité, peut signaler un risque associé au vaccin.
Ainsi, chaque rapport soumis est important.

Il est essentiel d’avertir la personne vaccinée, ou ses parents ou son tuteur, qu’elle doit
signaler tout évenement grave survenant a la suite de l'immunisation. Lorsqu’un tel
évenement est porté & sa connaissance, le professionnel de la santé évalue la pertinence
de le déclarer a la direction de santé publique de sa région.

Un exemplaire du formulaire prévu a cet effet est présenté a la fin du présent chapitre, et

l'original régional est disponible dans toutes les directions de santé publique du Québec.
Une version web est disponible sur le site Internet du Ministére. Il comprend les
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renseignements suivants : identification et renseignements personnels, produit immunisant
utilisé, détails de la manifestation clinique et de son évolution.

Les antécédents personnels et la médication de la personne vaccinée ainsi que I'histoire de
'évenement sont essentiels pour étayer lincident afin d’éliminer une infection ou une
étiologie concomitante et de tenter d’établir la probabilit¢ de son association avec la
vaccination.

A partir des déclarations transmises par les professionnels de la santé, la direction de santé
publique de la région vérifie si les événements correspondent aux définitions de
surveillance proposées. Elle procede également a une enquéte pour compléter I'information
si cela est nécessaire et inscrit les événements, apres leur validation, dans le registre
provincial de surveillance ESPRI. Les manifestations qui font suite a une autre cause
clairement déterminée ne sont pas retenues.

Le Bureau de surveillance et de vigie du Ministere procéde a l'analyse continue des
données du ficher ESPRI, publie des rapports périodiques et, au besoin, des avis
concernant les produits immunisants et leur utilisation.

7.5.2.3 Surveillance active

D’autres systémes de surveillance sont en place au Canada. Depuis 1991, le programme
de surveillance active IMPACT (Immunization Monitoring Program ACTive)
englobe 12 hépitaux pédiatriques, dont 3 au Québec, ce qui représente 90 % des lits de
soins pédiatriques tertiaires au Canada. Par IMPACT on vise, entre autres, a déterminer les
admissions qui sont imputables a des effets possiblement provoqués par I'administration
d’'un vaccin. Au moment de I'hospitalisation pour certaines conditions cliniques ciblées, une
revue systématique des doses de vaccin administrées dans les 30 jours précédant le
diagnostic est faite par des infirmiéres affectées spécifiquement a ce programme. Les
rapports d'IMPACT sont publiés sur le site Internet de la Société canadienne de pédiatrie
(www.cps.ca/fr/impact).

7.5.2.4 Evaluation de la causalité dans le cas des
déclarations tirées de la surveillance

L’évaluation de la causalité entre les vaccins et les manifestations cliniques inhabituelles
rapportées par les systémes de surveillance (passive et active) est un sujet actuellement en
réévaluation. Aprés la publication de normes par 'OMS en 2005, I'expérience sur le terrain
a permis de déterminer plusieurs améliorations a apporter, et depuis décembre 2010, des
travaux sont en cours pour élaborer un algorithme décisionnel permettant d’arriver a un
nouveau processus objectif d’évaluation de la causalité pour les cas de manifestations
clinigues inhabituelles au Canada. Le Comité consultatif sur I'évaluation de la causalité,
groupe canadien d’experts multidisciplinaires, pourrait cependant étre appelé, en cas de
situation exceptionnelle, a examiner le lien de causalité entre les vaccins et certaines
manifestations cliniques inhabituelles, en attendant I'adoption du nouveau processus. La
nouvelle approche et le nouveau processus seront publiés dés qu’ils seront finalisés.
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7.5.2.5 Etudes

Des études de surveillance additionnelles de méme que des études épidémiologiques ou
clinigues peuvent étre effectuées par des chercheurs en santé publique ou des chercheurs
universitaires, en collaboration avec des cliniciens. Par ces études, on vise a mieux
caractériser les manifestations cliniques en cause, a évaluer s'il existe ou non un lien
causal entre le vaccin et une manifestation clinique donnée ou a en apprendre davantage
sur les facteurs de risque qui accroissent la probabilité de survenue de manifestations.

Etudes écologiques

Dans les études écologiques, on tire parti des « expériences naturelles » pour vérifier les
hypotheses concernant les vaccins et les manifestations cliniques. Par exemple, on peut
comparer la survenue de lautisme durant 2 périodes distinctes dans un pays qui a
remplacé un vaccin contenant du thimérosal par un vaccin sans thimérosal. Le probleme de
ces études est leur incapacité a tenir compte de facteurs confondants multiples. Elles ne
représentent qu'un portrait global qui ne permet pas de mesurer si les personnes ayant
manifesté la maladie sont bien celles qui ont été exposées au vaccin. Des différences dans
les critéres diagnostiques, les normes de pratique en santé ou les habitudes en matiére de
santé pourraient faire pencher aléatoirement les résultats en faveur ou non de I’hypothése
d’un lien causal entre le vaccin et la manifestation clinique.

Etudes épidémiologiques a visée étiologique dans la population

Il s’agit d’études cas-témoins ou d’études de cohortes dans lesquelles on compare la
survenue des manifestations cliniques dans des groupes de population vaccinés et non
vaccinés dans le but de vérifier 'hypothése d’une association entre un vaccin donné et une
manifestation clinique. La validité des données tirées de telles études peut étre affectée par
plusieurs sources de biais possibles, par exemple si le groupe vacciné difféere du groupe
non vacciné quant au suivi et a la possibilité de détection et de confirmation des
manifestations cliniques.

Essais randomisés controlés

Il s’agit d’études cliniques ou les personnes sont distribuées aléatoirement en 2 groupes.
L’un des groupes regoit le vaccin, alors que l'autre regoit un placébo ou un autre vaccin.
L’essai sera dit a double insu si a la fois le chercheur lui-méme et les sujets a I'étude
ignorent qui recoit le produit étudié. Ces essais fournissent les données les plus fiables et
valides concernant l'innocuité des vaccins. lls sont principalement réalisés lors des études
précommercialisation avec un nombre de sujets suffisant pour détecter les manifestations
cliniques rares.
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7.5.2.6 Collaborations internationales

Comme la sécurité vaccinale est un enjeu mondial pour le succés des programmes de
vaccination, plusieurs initiatives au niveau international ont donné lieu & la création de
comités sur la sécurité vaccinale, afin de répondre en temps opportun a des
préoccupations qui sont largement partagées a travers le monde et qui dépassent le cadre
des systémes de surveillance postvaccinale au cas par cas. Par exemple, un comité
ameéricain d’experts indépendants créé par ['Institute of Medicine (IOM), I'lmmunization
Safety Review Committee, a pour mission, d’'une part, de faire périodiquement le point sur
les liens soulevés entre la vaccination et certaines maladies ou problemes de santé ainsi
que, d’autre part, d’émettre des recommandations aux gouvernements, aux fabricants, aux
professionnels de la santé et a la population. Plusieurs revues de I'lOM ont été réalisées et
couvrent des sujets tels que la vaccination avec le RRO et l'autisme ou leffet des
vaccinations multiples sur le systéme immunitaire. Le processus de consultation, les
rapports produits jusqu’a présent ainsi que le calendrier des sujets qui seront abordés sont
publiés sur le site Internet de 'NOM (www.iom.edu). Le Canada patrticipe activement a
plusieurs initiatives internationales de surveillance et d’amélioration de linnocuité des
vaccins a I'’échelle mondiale.

Finalement, 'TOMS a elle aussi lancé un projet prioritaire de sécurité vaccinale et créé, en
septembre 1999, le Global Advisory Committee on Vaccine Safety (GACVS). Ce comité a
pour mission de permettre a 'OMS de réagir avec rapidité, efficacité et rigueur scientifique
aux problémes de sécurité vaccinale qui pourraient se poser a I'échelle mondiale
(www.who.int/vaccine safety/committee/en). Ce comité émet également des avis ciblés.
Par exemple, il s’est prononcé au sujet du thimérosal dans les vaccins :

« Sur la base des données actuelles, le GACVS considére qu’il n’est pas
nécessaire d'effectuer des études supplémentaires sur [linnocuité du
thiomersal dans les vaccins et que les données disponibles montrent de
maniere convaincante que son utilisation comme conservateur dans les
vaccins inactivés est sans danger. » (ORGANISATION MONDIALE DE LA
SANTE, « Comité consultatif mondial de la Sécurité vaccinale, juin 2012 »,
Relevé épidémiologique hebdomadaire, p. 282).

7.6 Présentation des manifestations cliniques
possiblement liées aux vaccins dans le PIQ

Dans le présent protocole, les données de fréquence des manifestations pouvant survenir
aprés une vaccination apparaissent pour chaque vaccin dans une section intitulée
Manifestations cliniques possibles aprés la vaccination. Ces données proviennent des
monographies des fabricants ainsi que de sources décrites dans la section 7.5.

Pour chaque vaccin, la section Manifestations cliniques possibles aprés la vaccination est

divisée en 2 parties : la 1" porte sur le risque attribuable au vaccin, alors que la seconde
porte sur les manifestations cliniques observées.
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7.6.1 Risque attribuable au vaccin

Le risque attribuable au vaccin (RAV) se définit comme la différence entre la fréquence des
manifestations cliniques chez les personnes qui ont recu un vaccin et la fréquence des
manifestations cliniques chez les personnes qui ne I'ont pas recu et qui proviennent d’'un
groupe par ailleurs comparable. Cette différence permet de mieux estimer le risque de
manifestations cliniques liées directement au vaccin par rapport au risque de
manifestations cliniques liées a d’autres causes, incluant ce qui survient par hasard.

Il arrive que I'on compare la fréquence des manifestations cliniques observées chez les
personnes vaccinées avec 2 vaccins différents. La différence entre les groupes est alors
attribuée aux différences dans les composants de ces vaccins. On nhomme ce type de
comparaison différence de risque (DR). Par exemple, on peut comparer la survenue des
manifestations a la suite du vaccin dcaT a celle des manifestations apres le vaccin
DCaT-VPI. Cela permet de mesurer la contribution d’'un antigéne précis, ou dune
concentration différente en antigeéne, aux manifestations cliniques postvaccinales.

Dans la partie sur le RAV, les données sont présentées quand la DR ou le RAV est connu.
Si le RAV n’est pas statistiquement significatif, cela signifie que la manifestation se produit
aussi fréguemment aprés un placébo qu'apres le vaccin. Méme dans ce cas, les
manifestations observées avec une fréquence de plus de 1 % sont énumérées afin que le
lecteur connaisse les symptdmes qui risquent le plus de survenir de fagon spontanée. Si la
fréquence observée est de moins de 1%, seules les manifestations avec un RAV
significatif sont énoncées. Les différences statistiquement significatives sont considérées
comme les seules attribuables au vaccin.

Des essais cliniques ont maintes fois montré que les personnes recevant un placébo
présentaient des manifestations cliniques qui, de toute évidence, ne pouvaient pas étre
dues au vaccin. Un essai randomisé contrélé contre placébo du vaccin contre la varicelle a
été mené aupres d’enfants en santé agés de 1 a 14 ans. Dans cet essai, les vaccinés (491)
et les sujets qui avaient recu un placébo (465) ont affiché dans les 8 semaines suivant la
vaccination des taux similaires de différents symptémes : irritabilité (24 % et 20 %
respectivement), fatigue (20 % et 22 %), céphalée (15 % et 16 %), toux (45 % et 48 %),
rhume (63 % et 65 %), trouble du sommeil (12% et13%) et diminution de
'appétit (11 % et 13 %).

D’aprés cet essai, on peut ainsi dire que le risque d'irritabilité attribuable au vaccin est
de 4 % (soit 24 % moins 20 %), et non de 24 %, donnée que l'on pourrait étre tenté
d’attribuer au vaccin si I'on ne disposait pas d’'un groupe de comparaison. De tels essais
sont trés utiles parce qu’ils permettent d'évaluer dans quelle mesure les manifestations
cliniques sont attribuables au vaccin plutét qu’a d’autres facteurs.

Dans une étude québécoise portant sur une population d’enfants immunisés contre
'hépatite B, le nombre de symptdmes cliniques a augmenté dans la semaine suivant
'administration du vaccin, mais est revenu par la suite au niveau d’avant la vaccination. Le
vaccin ne peut étre responsable que de ce «taux en excés » de symptdmes (ou risque
attribuable), qui s’avérait de moins de 1 %.

Méme en l'absence d’études comparatives, certaines manifestations sont considérées

comme liées au vaccin (ex. : infection disséminée a la suite du BCG). Ces manifestations
sont alors présentées dans cette 1 partie sur le RAV.
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Voici un exemple de la présentation du RAV pour un vaccin donné :

Manifestations Vaccin Placébo RAV
% % %
Locales
Erythéme 35,6 6,9 28,7*
Douleur/sensibilité 34,3 8,6 25,7*
CEdéme 26,1 4,5 21,6*
Prurit 7,1 1,0 6,1*
Chaleur 1,7 0,3 1,4*
Hématome 1,6 14 0,2
Systémiques
Céphalée ou autre manifestation bénigne 6,3 49 1,4*

*  Différence statistiquement significative.

Dans cet exemple, les données de la colonne de droite représentent le pourcentage
de RAV. Celles accompagnées d'un astérisque (*) sont considérées comme
statistiquement significatives. Dans le cas de I’hématome, la différence de 0,2 % n’est pas
statistiguement significative entre le vaccin et le placébo et représente sans doute I'effet du
traumatisme de l'injection elle-méme.

Un résumé des manifestations cliniques considérées comme liées a certains vaccins est
présenté a la section 7.7.

7.6.2 Manifestations cliniques observées

Quand des données sur le RAV ou la DR ne sont pas disponibles, on présente dans
la 2° partie de la section Manifestations cliniques possibles aprés la vaccination la
fréquence des manifestations cliniques observées a la suite de la vaccination sans groupe
de comparaison chez des non-vaccinés. Ces données entrainent généralement une
surestimation du risque réel. A I'exception des réactions locales, la majorité des
manifestations cliniques observées sont dues a ce qui survient naturellement dans la
population, et non au vaccin.

Comme les vaccins sont habituellement administrés a des personnes en santé, tout
événement qui survient peu aprés I'immunisation, par association temporelle, pourrait étre
considéré comme attribuable au vaccin. Toutefois, d’autres possibilités doivent également
étre prises en considération. Citons, entre autres, les infections et la médication
concomitantes de méme que les maladies dues a des facteurs génétiques,
environnementaux ou autres. Les manifestations cliniques attribuables a ces autres causes
peuvent, par le fruit du hasard, survenir aprés I'administration d’'un vaccin, laissant croire
gue celui-ci en est la cause.
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Les essais cliniques réalisés par les fabricants recueillent activement toutes les
manifestations cliniques observées pendant un nombre déterminé de jours suivant la
vaccination. Elles comprennent donc toutes sortes d’événements dont certains n’ont de
toute évidence aucun lien avec la vaccination (ex. : percée dentaire, piqQres d’arthropode).
Cela s’applique également aux études postcommercialisation.

Dans le PIQ, dans la partie sur les manifestations cliniques observées, on ne mentionne
gue les manifestations survenant a une fréquence de 1 % ou plus et celles liées au vaccin
de fagon plausible. On ne met pas les manifestations qui n’ont de toute évidence aucun lien
avec la vaccination, peu importe leur fréquence.

On peut également avoir une idée du « bruit de fond » en étudiant les manifestations
cliniques chez les non vaccinés. Par exemple, une étude préimplantation du vaccin VPH
publiée en 2008 décrit les diverses manifestations cliniques auxquelles on peut s’attendre
spontanément dans la population générale des filles agées de 9 a 18 ans en Californie. On
constate que si 80 %des adolescentes Vvisées avaient recu un placébo
en 2005, 3 sur 100 000 auraient consulté a l'urgence pour asthme ou allergie dans
les 24 heures suivant linjection, 2 sur 100 000 auraient consulté pour diabéte dans la
semaine suivant linjection et 10 sur 100 000 auraient été hospitalisées dans
les 6 semaines suivant I'injection pour une maladie auto-immune. En I'absence de ces taux
de base, on pourrait penser que le vaccin est la cause de ces diverses manifestations
observées chez les vaccinées simplement parce qu’elles surviennent quelque temps apres
I'administration du produit.

En général, les données présentées dans la partie sur le RAV ne sont pas répétées dans la
partie présentant les manifestations cliniques observées.

Le tableau suivant présente les différents termes utilisés dans le PIQ pour décrire les
fréquences de survenue des manifestations cliniques et indigue comment la valeur des
fréquences est présentée dans les feuilles destinées a la population.

Termes utilisés pour décrire les fréquences de survenue
des manifestations cliniques aprés I'immunisation

(€}

Terme Fréquence Fréguences dans les feuilles
destinées a la population

Dans la majorité des cas 50 % ou plus Plus de 50 % des gens

Trés souvent 10 a49% Moins de 50 % des gens

Souvent 1a9% Moins de 10 % des gens

Parfois 1a9surl000 Moins de 1 % des gens

Rarement 149 sur 10 000 Moins de 1 personne sur 1 000

Trés rarement 1 a9 sur 100 000 Moins de 1 personne sur 10 000

Exceptionnellement 1 a9 sur 1 million Moins de 1 personne sur 100 000

(Aucun terme) Moins de 1 sur 1 million Moins de 1 personne sur 1 million

(1) Les unités du dénominateur peuvent varier selon la fagcon dont les données sont obtenues et peuvent étre
des doses de vaccin administrées, le nombre de sujets immunisés ou des doses de vaccin distribuées.
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Exemple de la présentation des manifestations cliniques observées pour un vaccin donné :

Fréguence

Réactions locales

Réactions systémiques

Tres souvent (10 a 49 %) Douleur Fiévre a plus de 38 °C
Erythéme Agitation et pleurs
CEdeme Diminution de I'appétit
Somnolence
Irritabilité
Souvent (1a9%) Douleur importante Fiévre a plus de 39,5 °C
Erythéme et cedéme importants
Rarement (1 a9 sur 10 000) Nodule persistant —
. ye . . ‘ .
7.6.3 Feuilles d’information destinées a la population

Chacun des vaccins du PIQ fait I'objet d’'une feuille d’information destinée a la population
pour le consentement a la vaccination. Chaque feuille d’information porte le titre général La
vaccination, la meilleure protection et est composée de 5 sections.

La 1" section donne des explications sur les maladies et leurs complications.

La 2° section, intitulée Le vaccin mentionne que la vaccination est le meilleur moyen de
protection et décrit le calendrier vaccinal.

La 3° section, Les symptdmes aprés la vaccination comporte 2 paragraphes :

» « Des symptbmes peuvent étre causés par le vaccin (ex.:réaction a I'endroit ou
l'injection a été faite). D’autres problémes peuvent arriver par hasard et n’ont aucun lien
avec le vaccin (ex. : rhume, gastro, mal de téte). »

Note : Dans le cas de vaccins non injectables, la 1" parenthése est supprimée.

» « Le vaccin XYZ est sécuritaire. La majorité des réactions sont bénignes et de courte

durée. »

ou

« Le vaccin XYZ est sécuritaire. Dans la majorité des cas, il ne provoque aucune

réaction. »
Note :

Le choix entre les 2 formulations dépend du critére suivant: si aucune manifestation

clinique ne dépasse la fréquence de 50 %, alors on présente la 2° formulation.

La 4° section se présente sous forme de tableau des réactions au vaccin et de la conduite
a tenir. Ce tableau est divisé en 3 colonnes :

* La 1" colonne présente les fréquences des symptdmes aprés la vaccination (voir la

section 7.6.2).

» La 2° colonne décrit les réactions au vaccin.
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Lorsque des données de RAV sont disponibles, le titre est Réactions connues causées
par ce vaccin. Ainsi, toutes les manifestations cliniques dont le RAV est non significatif
(ex. : le mal de téte et le vaccin VPH) n’apparaissent pas. On trouve cependant les
manifestations dont le RAV est non significatif, mais qui sont reconnues comme liées au
vaccin, par exemple le rash apres le RRO.

Dans le cas ou le RAV n’est pas disponible, le titre est Réactions possibles au vaccin et
les données présentées sont celles des manifestations cliniques observées.

Note : Les réactions locales sont toujours considérées comme liées au vaccin.

* La 3° colonne décrit la conduite a tenir. Cette colonne s'intitule Ce qu'il faut faire et inclut
les conseils généraux décrits a la section 7.4.

La 5° et derniére section explique que l'on doit rester sur place 15 minutes aprés la
vaccination.

7.7 Manifestations cliniques considérées comme
liées a certains vaccins

On peut s’attendre pour tous les vaccins injectables a des réactions locales (douleur,
gonflement, rougeur) bénignes et transitoires (de 24 & 48 heures). Celles-ci se produisent
particulierement avec les vaccins inactivés.

On peut également s’attendre avec tout vaccin a des réactions systémiques, bénignes et
transitoires. Par exemple, on observera de lirritabilité et de la fiévre 1égére chez les enfants
ainsi que des malaises, de la fievre Iégere et une céphalée chez les adolescents et les
adultes. Dans le cas des vaccins vivants ces réactions systémiques peuvent survenir
plusieurs jours aprés I'administration du vaccin en raison de la période d’incubation du
micro-organisme atténué.

Par ailleurs, certaines manifestations cliniques sont considérées comme associées a
certains antigénes ou vaccins particuliers. Les manifestations autres que locales sont en
général tres rares. Les données de fréquence de ces manifestations sont présentées dans
les sections de chaque vaccin.

7.8 Programme d’indemnisation des victimes d’une
vaccination

Le Programme d’'indemnisation des victimes d’'une vaccination existe en vertu de la Loi sur
la santé publique.

Ce programme permet a la victime d’un préjudice corporel causé par une vaccination d’étre
indemnisée par le ministre de la Santé et des Services sociaux. La vaccination doit avoir eu
lieu au Québec, et il doit s’agir d’un vaccin ou d’immunoglobulines contre des maladies ou
des infections déterminées par réglement. L’indemnisation se fait sans égard a la
responsabilité de quiconque.
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Une demande d’indemnité doit étre présentée dans les 3 ans qui suivent la date de la
vaccination, la date de début de la manifestation ou la date du décés, s’il s’agit d’'une
demande d’'indemnité de déceés.

Pour des détails sur le programme et des statistiques sur son utilisation, consulter le site
Internet du Ministére a I'adresse suivante :
WWW.MSSS.gouv.gc.ca/sujets/santepub/vaccination/index.php?indemnisation.

7.9 Formulaire de déclaration des manifestations
cliniques survenues aprés une vaccination

Le formulaire Rapport de manifestations cliniques survenues aprés une vaccination avec
les coordonnées régionales pour la déclaration, est disponible dans toutes les directions de
santé publiqgue du Québec. Une version web est publiée sur le site Internet du Ministére a
l'adresse suivante : http://msss.gouv.gc.ca/professionnels/mci/declarer.php. On peut voir
ici-bas l'allure générale de ce document.

'ACHEMINER A LA DSP DE VOTRE REGION EVOLUTION DES MANIFESTATIONS CLINIQUES AUMOMENT DU RAPPORT (Veuillez transmetire toute information subséquente)
s O e T ARAA ML)
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Q APRES UNE VACCINATION A

INIQUES
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Chapitre 8 Urgences liées a la vaccination

8.1 Anaphylaxie et autres réactions

Il importe de distinguer 'anaphylaxie des réactions plus bénignes pouvant survenir lors de
la vaccination telles que la réaction ou syncope vasovagale (évanouissement), la crise
d’anxiété et les spasmes du sanglot.

8.1.1 Reéaction ou syncope vasovagale

La réaction ou syncope vasovagale (évanouissement) est une réponse anormale du
systéme nerveux autonome a une forte composante émotionnelle, a un stress physique ou
psychologique (peur de I'injection). C’est une réaction bénigne assez fréquente aprés une
vaccination, particuliérement chez 'adolescent et le jeune adulte. Elle se présente parfois
avant la vaccination, mais survient habituellement de quelques secondes a quelques
minutes aprés I'administration du produit. La rapidité d’apparition des symptdémes est le
principal facteur qui nous permet de reconnaitre cette réaction. Les principaux symptomes
sont une sensation de perte de conscience, des étourdissements, une hypotension, un teint
pale, une bradycardie (pouls ralenti, faible et régulier), une peau froide, de la diaphorese,
des nausées et des vomissements de méme qu’'une perte de conscience dans certains
cas. Le sujet qui s’évanouit passe d’un état normal a l'inconscience en quelques secondes.
Parfois, I'évanouissement s’accompagne de brefs mouvements tonico-cloniques
(mouvements saccadés des membres), mais ces troubles ne requierent habituellement ni
traitement ni investigation. Cette réaction n’a pas a étre signalée a la direction de santé
publique par le vaccinateur.

Le plus grand risque pour la personne qui s’évanouit est de se blesser en tombant. Selon
les données de 1990 a 2004 du systéme de surveillance passive américain, sur
les 3 168 cas rapportés de syncope vasovagale aprés la vaccination, 14 % ont été
hospitalisés en raison d'une blessure ou pour une évaluation médicale. Ces cas ont
présenté une contusion cérébrale, une fracture du crane ou une hémorragie cérébrale.
Prés de 90 % de ces syncopes sont apparues 15 minutes ou moins apres la vaccination.

On devrait toujours faire asseoir une personne pour la vacciner. Avant la vaccination, on
doit lui demander si elle a tendance a s’évanouir; si oui, on lui demandera de s’allonger
avant de se faire vacciner.

Si la personne a une sensation de perte de conscience, on lui demandera de rester assise
et de placer sa téte entre les jambes ou on la fera coucher sur le dos, les jambes
soulevées; on lui placera une serviette humide et froide sur le visage et on prendra ses
signes vitaux. En tout temps, il faudra rassurer la personne.

8.1.2 Crise d’anxiété

Certaines personnes peuvent réagir a la vaccination par une crise d’anxiété. Elles peuvent
alors paraitre craintives, étre péales, transpirer abondamment et se plaindre
d’étourdissements, de vertiges, d’engourdissements et de picotements au visage et aux
extrémités. L’hyperventilation est habituellement évidente. Il suffit généralement de rassurer
ces personnes et de les aider a reprendre un rythme normal de respiration.
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8.1.3 Spasmes du sanglot

Les spasmes du sanglot se produisent chez certains jeunes enfants lorsqu’ils sont
bouleversés et qu’ils pleurent abondamment. L’enfant devient soudainement silencieux,
mais il est manifestement agité. On observe une rougeur du visage et une cyanose
péribuccale qui s’intensifient pendant toute la durée de la crise. Dans certains cas, le
spasme prend fin avec la reprise des sanglots, alors que dans d’autres, il se produit une
bréve perte de conscience pendant laquelle la respiration reprend. Des épisodes
semblables peuvent s’étre produits dans d’autres circonstances. Aucun traitement n’est
nécessaire, il suffit de rassurer I'enfant et ses parents.

8.1.4 Anaphylaxie

L’anaphylaxie est une réaction allergique grave et précoce qui suit I'exposition a une
substance étrangere et qui peut étre fatale dans certains cas. Elle est classifiée comme
hypersensibilité de type I. Voir la section 7.3.3, Réactions d’hypersensibilité (ou réactions
allergiques).

L’anaphylaxie se caractérise par :
= Un début soudain.
» Une progression rapide de signes et symptémes.

= L[’atteinte d’au moins 2 systémes :

— dermatologique (cutanéo-muqueux) : urticaire, érythéme, angio-cedéme progressif,
localisé (visage, bouche) ou généralisé, prurit généralisé avec rash, rougeur et
démangeaison des yeux;

— circulatoire : tachycardie, hypotension allant jusqu’au choc, perte de conscience;

— respiratoire : cedéme des voies respiratoires supérieures (enrouement ou difficulté a
avaler), toux persistante, bronchospasme, stridor, voix rauque, détresse respiratoire
avec tachypnée, tirage, cyanose;

— digestif : vomissements, diarrhée, douleur abdominale.

Bien qu’une anaphylaxie puisse parfois toucher seulement le systéme respiratoire
(ex. : bronchospasme) ou circulatoire (ex. : hypotension), cela est peu fréquent.

L’intensité des manifestations de I'anaphylaxie varie de [lurticaire généralisée a
'angio-cedéme, du bronchospasme a l'arrét respiratoire. Dans une étude rétrospective
américaine menée auprés de 835 sujets qui ont présenté une anaphylaxie, 92 % ont
présenté une urticaire généralisée avec prurit et de I'angio-cedéme. Cependant, I'absence
d’urticaire généralisée avec prurit n’exclut pas une réaction anaphylactique.
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Plus les signes et symptémes de I'anaphylaxie se présentent rapidement, plus la réaction
risque d’étre grave et plus la vie de la personne sera en danger si I'on n’intervient pas
rapidement. Dans la plupart des cas, 'anaphylaxie sera manifeste dans les 30 minutes qui
suivent l'injection du vaccin, les symptémes annonciateurs des réactions les plus graves
étant souvent présents dans les secondes ou les minutes aprés. C’est pourquoi, méme si
'anaphylaxie est chose rare en vaccination, on doit toujours faire la surveillance aprés
I'administration d’'un vaccin durant une période d’au moins 15 minutes, afin d’intervenir
rapidement dés les premiers symptémes annonciateurs et empécher I'évolution vers I'état
de choc anaphylactique.

Avant la vaccination, il faut demander a la personne si elle a déja fait une réaction
allergique a un produit quelconque; dans I'affirmative, on doit vérifier I'histoire clinique, lui
demander le nom de ce produit et prendre la décision appropriée.

Signes et symptémes de I'anaphylaxie
selon I’évolution et I'intensité de la réaction

Evolution clinique Signes et symptémes Intensité de la réaction

Signes bénins d’alerte précoce = Démangeaisons cutanées, éruption  Bénigne
et cedéme au point d’injection,
étourdissements, sensation
générale de chaleur.

CEdéme indolore de certaines Bénigne a modérée
parties du corps (visage, bouche),

flushing, prurit, congestion nasale,

éternuements, larmoiement.

Voix rauque ou enrouée, sensation Modérée a grave
de malaise, vomissements, cedéme

de la langue ou de la gorge,

difficulté respiratoire, douleurs

abdominales.
Symptémes mettant la vie Respiration sifflante, bruyante, Grave
en danger difficile, collapsus cardiovasculaire,

chute de la tension artérielle, pouls
faible et irrégulier.

Adapté de DEPARTEMENT VACCINS ET PRODUITS BIOLOGIQUES. Informations complémentaires sur la
sécurité des vaccins — Premiéere partie : problemes rencontrés sur le terrain, Genéve, Organisation mondiale de
la santé, 2001.
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Il est trés rare, voire exceptionnel, qu’'une anaphylaxie survienne aprés une vaccination.
Les données américaines, canadiennes et québécoises montrent que le taux d’anaphylaxie
peut varier de moins de 1 sur 100 000 a 1 sur 1 million de doses distribuées, selon le
vaccin étudié. Ces estimations manquent toutefois de précision étant donné le peu de
données et le manque de définition standardisée.

Signes et symptémes de la réaction vasovagale

et de laréaction anaphylactique

Réaction vasovagale

Réaction anaphylactique

Délai
(apres I'injection)

Parfois avant, mais habituellement de
quelques secondes a quelques minutes
aprés I'administration du produit.

Dans les 30 minutes qui suivent
I'administration du produit. Les
réactions les plus graves surviennent
dans les 15 premiéres minutes.

Etat de conscience

Sensation de perte de conscience,
étourdissements, perte de conscience
ou méme convulsions dans certains cas.

Anxiété au début et évolution vers
la perte de conscience dans les cas
graves.

Respiration Respiration ralentie, apnée de quelques Difficultés respiratoires : toux,
secondes dans certains cas. éternuements, dyspnée, respiration
sifflante, stridor.
Pouls Ralenti et faible, mais régulier. Rapide, faible et irrégulier.

Peau, téguments

Diaphoreése, peau froide, teint pale.

Peau chaude au début, évolution vers
la paleur et la froideur des téguments.
Prurit et urticaire (> 90 % des cas).
CEdéme facial, cedéme de la langue.

TA

Hypotension.

Hypotension (pression systolique
< 90 mm Hg) et évolution possible
vers le collapsus cardiovasculaire.

Systéme gastro-

Nausées, vomissements.

Nausées, vomissements, douleurs

intestinal abdominales, diarrhée.
Traitement Coucher la personne sur le dos, les jambes  Voir la section 8.2.
soulevées (ou la faire asseoir la téte entre
les jambes).
Bien aérer la piece.
Placer une serviette humide et froide
sur le visage de la personne.
Rassurer la personne.
Prendre les signes vitaux de la personne.
Prévention Ne jamais vacciner une personne Avant la vaccination, demander a la

lorsqu’elle est debout. Avant la vaccination,
lui demander si elle a tendance a
s’évanouir; si oui, lui demander de prendre
la position allongée.

Il est possible de réduire le risque
d’évanouissement en prenant des mesures
pour atténuer le stress (diminuer la période
d’attente, préparer les vaccins a I'abri des
regards, vacciner la personne rapidement).

personne si elle a déja fait une
réaction allergique a un produit
quelconque; dans I'affirmative, vérifier
I’histoire clinique, lui demander le
nom de ce produit et prendre la
décision appropriée.
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8.2 Protocole d’'intervention dans le cas
d’anaphylaxie en milieu non hospitalier

8.2.1 Condition préalable

Tous les vaccinateurs doivent connaitre les manceuvres de réanimation cardiorespiratoire
et tenir a jour leurs connaissances. La réanimation cardiorespiratoire n’est pas traitée dans
le présent protocole.

8.2.2 Matéeriel d’'urgence

Sphygmomanométre avec brassards de différentes grandeurs.
Stéthoscope.

Seringues a tuberculine de 1 ml avec aiguilles.

Aiguilles de calibre 25, de 2,2 a2 2,5 cm (de 7/8 a 1 2 po) de longueur.
Tampons antiseptiques.

Deux ampoules d’adrénaline (1:1 000) et le matériel requis pour injecter ce produit mis a la
disposition de chacun des vaccinateurs.

Fiches d’enregistrement des médicaments.
Protocole de traitement dans le cas d’anaphylaxie en milieu non hospitalier.
Canules oropharyngées (tubes de Guedel), de grandeurs 0, 1, 2, 3 et 4 (facultatif).

Masques de différentes grandeurs et respirateur manuel de type Ambu (facultatif).

Note : Le vaccinateur devra vérifier régulierement (avant chaque séance de vaccination et au
moins chaque semaine) le contenu de la trousse d’'urgence, en particulier la quantité
d’ampoules d’adrénaline et la date de péremption de ce produit. Au cours des séances de
vaccination, la trousse d’urgence doit étre a portée de main du vaccinateur, et un téléphone
doit lui étre accessible facilement. Par ailleurs, il n'est pas indiqué de préparer a I'avance
une seringue d’adrénaline.

8.2.3 Intervention

Sans tarder, administrer par voie intramusculaire (IM) 0,01 ml/kg (maximum 0,5 ml)
d’adrénaline 1:1 000, dans un site autre que celui ou ceux ou les vaccins ont été
administrés ou a 2,5 cm du point d’injection d’'un vaccin. Cette dose peut étre répétée a un
autre site d’injection, toutes les 5 a 15 minutes selon [I'état clinique, s’iln'ya pas
d’amélioration des signes vitaux (voir la section 8.3). Il importe au plus haut point
d’intervenir sans délai, car il est plus dangereux de ne pas administrer I'adrénaline
rapidement que de I'utiliser indiment.
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Demander de I'aide. Appeler une ambulance. Il ne faut laisser la personne seule en aucun
cas. La présence de 2 infirmiéres sur place n’est pas requise.

Coucher la personne sur le dos, les jambes surélevées.
Rétablir la perméabilité des voies respiratoires supérieures, au besoin.

Surveiller les signes vitaux (tension artérielle, pouls, respiration) et commencer la
réanimation cardiorespiratoire, au besoin.

Transférer la personne le plus rapidement possible a I'hépital en ambulance, les premiers
soins énumerés ci-dessus lui ayant été administrés. Un travailleur de la santé apte a
poursuivre le traitement et les manceuvres de réanimation (ex. : technicien ambulancier,
infirmiére) doit accompagner la personne.

Remplir le dossier médical en y inscrivant :

= Le nom de chaque vaccin et de chaque produit administré, le numéro de lot, la voie
d’administration et le site d’injection.

= L’heure de la constatation de la réaction.
= Laréaction présentée : signes et symptédmes, état de la personne.

* Les manceuvres faites pendant la réanimation. Noter 'heure de chaque manceuvre;
noter les médicaments administrés (posologie, voie d’administration, site d’injection,
heure).

» L’heure de la cessation des manceuvres, s’il y a lieu.
= [’état de la personne a son départ du lieu de la vaccination.

» L’heure du transfert a I'hdpital.

Remplir le formulaire Déclaration de manifestations cliniques aprés une vaccination (voir le
formulaire a la fin du chapitre 7, Manifestations clinigues aprés la vaccination) et
'acheminer a la direction de santé publique de sa région.

8.3 Adrénaline 1:1 000

L’information qui suit concerne I'administration d’adrénaline en cas d’anaphylaxie.

Composition

1 ml d’adrénaline 1:1 000 contient 1 mg d’adrénaline dissous dans une solution isotonique.
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Présentation
Ampoule de 1 ml.

Le produit a I'aspect d’un liquide clair et limpide.

Conservation

Conserver 'ampoule d’adrénaline a la température ambiante entre 15 et 30 °C dans la
boite du fabricant.

Ne pas réfrigérer le produit.

Ne pas administrer le produit si un précipité s’est formé dans I'ampoule.

Indications

Anaphylaxie.

Note : Les personnes qui prennent des médicaments béta-bloqueurs (contre I'hypertension)
pourraient moins bien répondre a I'adrénaline. Le protocole d’intervention dans le cas
d’anaphylaxie doit étre appliqué sans modification, méme pour ces personnes.

Contre-indications

Aucune contre-indication en présence d’anaphylaxie.

Manifestations cliniques possibles apres I'administration

L’adrénaline peut entrainer des palpitations, de la tachycardie, une augmentation soudaine
de la pression artérielle, des nausées, des vomissements et une céphalée. Des effets plus
graves peuvent survenir plus particulierement chez les personnes qui ont une santé
précaire. Bien qu’ils soient désagréables, ces effets secondaires sont passagers. Des
dysrythmies cardiaques peuvent survenir chez les personnes agées, mais sont trés rares
chez les enfants.

Administration

Administrer 0,01 ml/kg (maximum de 0,5 ml) d’adrénaline 1:1 000. Si le poids corporel n’est
pas connu, administrer la posologie en fonction de I'age.

Administrer 'adrénaline par voie IM. La voie IM est préférée en raison de la diffusion plus
rapide du médicament. Lorsque I'adrénaline est administrée dans le muscle vaste externe
de la cuisse, elle atteint plus rapidement des niveaux plasmatiques plus élevés que
lorsqu’elle est administrée dans le muscle deltoide. On doit éviter le muscle dorsofessier
étant donné le risque de mauvaise absorption.
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Administrer I'adrénaline dans un site autre que celui ou ceux ou les vaccins ont été
administrés ou a 2,5 cm du point d’injection d’'un vaccin.

Adrénaline 1:1 000

Age Posologie
2 a 6 mois 0,07 ml
7 a 17 mois 0,1 mi
18 mois a 4 ans 0,15 ml
5 ans 0,2 ml
6a9ans 0,3 mi
10a13 ans 0,4 mi
214 ans 0,5 mi
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9.1 Introduction

Dans ce chapitre, les sections 9.2 a 9.6 présentent, selon I'dge, les vaccins gratuits du
Programme québécois d’immunisation qui sont recommandés pour I'ensemble de la
population québécoise. La section 9.8 présente les vaccins gratuits du programme qui sont
recommandés selon les conditions médicales ainsi que selon les milieux ou les habitudes
de vie.

Des vaccins peuvent aussi étre recommandés selon I'age (ex. : zona, VPH), le travail ou
les voyages, méme s’ils ne sont pas soutenus financiérement par le Ministére. Pour
connaitre les vaccins gratuits au Québec, voir la section 4.1, Programmes de vaccination
soutenus financiérement par le Ministere.

Lorsque des vaccins sont recommandés par des organismes consultatifs, comme le Comité
consultatif national de l'immunisation ou le Comité sur I'immunisation du Québec, le
vaccinateur doit en informer les personnes visées, méme si ces vaccins ne sont pas
gratuits au Québec (voir la section 3.6, Pratique vaccinale).
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9.2 Calendrier régulier

Age Vaccins

2 mois DCaT-HB-VPI-Hib'" Pneu-C-13 Rota®

4 mois DCaT-HB-VPI-Hib Pneu-C-13® Rota®

6 mois DCaT-VPI-Hib Inf*

1 an® RRO® Pneu-C-13 Men-C-C

18 mois DCaT-HB-VPI-Hib RRO-Var®

4 a6 ans dcaT-VPI

4° année du primaire!” HB® VPH (filles)

14 4 16 ans"” dcaT Men-C-C

Age adulte dcaT(?

50 ans!"” dT ou dcaT

60 ans Inf1?)

65 ans Pneu-P-23

(1

)

®)

4)

®)
(6)

()

(8)
©)

(10)

(11)

(12)

194

Programme de vaccination contre I'hépatite B des nourrissons nés depuis le 1% avril 2013, appliqué a
depuis le 1% juin 2013 (voir la section 10.1.1). Les nourrissons nés avant le 1% avril 2013 recevront le
DCaT-VPI-Hib et seront vaccinés contre I'hépatite B en 4° année du primaire.

Calendrier a 2 ou 3 doses, a 2 mois d’intervalle, selon le vaccin utilisé (voir la section 10.1.5).

Administrer a 'dge de 6 mois une dose additionnelle de Pneu-C-13 aux enfants a risque accru (voir la
section 10.3.3).

Vaccin recommandé durant la saison de la grippe chez les enfants &gés de 6 a 23 mois.
Administrer 2 doses, a 4 semaines d’intervalle, a la 1™ saison (voir la section 10.5).

Administrer les vaccins le jour du 1*" anniversaire ou le plus t6t possible aprés ce jour.

Depuis mai 2013, afin de diminuer le risque de convulsions fébriles, on administre le RRO a 'age de 1 an,
puis le RRO-Var a I'age de 18 mois.

Programmes de vaccination contre I'hépatite B et les VPH (chez les filles) appliqués en milieu scolaire par
le réseau des CSSS.

Programme de vaccination contre I'hépatite B appliqué avec un vaccin HAHB.

Programme de mise a jour de la vaccination, d’administration du dcaT et d’'un rappel du vaccin contre le
méningocoque de sérogroupe C (a compter de septembre 2013) appliqué en milieu scolaire pendant
la 3° année du secondaire par le réseau des CSSS.

Respecter un intervalle de 10 ans si une dose de dcaT a été administrée a I'adolescence. Par la suite,
rappel de dT tous les 10 ans.

Comme la majorité des adultes ne regoivent pas leur rappel de dT tous les 10 ans, il est recommandé, a
cet age, de mettre a jour le statut vaccinal. Les adultes qui n'ont jamais recu de dose du vaccin acellulaire
contre la coqueluche devraient recevoir une seule dose de dcaT.

Administrer ce vaccin annuellement.
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9.3 Calendrier pour amorcer la vaccination

des enfants agés de 3 mois a moins de 1 an
ala 1" visite

Moment propice Vaccins

alimmunisation®

1" visite DCaT-HB-VPI-Hib? Pneu-C-13 Rota®
4 semaines a 2 mois DCaT-HB-VPI-Hib Pneu-C-13% Rota®

aprés la 1™ dose
de DCaT-HB-VPI-Hib

6 mois Inf®

1 an® RRO" Pneu-C-13® Men-C-C

4 semaines a 2 mois DCaT-VPI-Hib®
apres la 2° dose
de DCaT-HB-VPI-Hib

18 mois RRO-Var”

6 a 12 mois DCaT-HB-VPI-Hib""
aprés la dose
de DCaT-VPI-Hib"'”

(1)
)

©)

(4)

®)

(6)
()

8)
©)

Utiliser l'intervalle minimal jusqu’a ce que le retard soit rattrapé.

La primovaccination contre I'hépatite B comporte 3 doses pour les nourrissons nés depuis le 1% avril 2013
(voir les sections 10.1.1 et 10.4.2), la 3° dose étant administrée a 'age de 18 mois.

Calendrier a 2 ou 3 doses, selon le vaccin utilisé. L'intervalle minimal entre les doses est de 4 semaines.
La vaccination doit débuter avant 'age de 20 semaines et étre terminée avant 'age de 8 mois (voir la
section 10.1.5).

Administrer une dose additionnelle de Pneu-C-13 aux enfants a risque accru, selon I'age de I'enfant a
la 2° visite (voir la section 10.3.3).

Vaccin recommandé durant la saison de la grippe chez les enfants agés de 6 a 23 mois.
Administrer 2 doses & 4 semaines d’intervalle, a la 1™ saison (voir la section 10.5).

Administrer les vaccins le jour du 1*" anniversaire ou le plus t6t possible aprés ce jour.

Depuis mai 2013, afin de diminuer le risque de convulsions fébriles, on administre le RRO a I'age de 1 an,
puis le RRO-Var a I'age de 18 mois.

Administrer cette dose au moins 2 mois aprés la derniére dose.

Omettre le composant Hib si la 1™ dose de DCaT-HB-VPI-Hib a été¢ administrée a I'Age de 7 mois ou plus
(voir la section 10.1.4).

(10) Le vaccin devrait étre administré a 'age de 18 mois si les intervalles minimaux sont respectés.

(11) Par la suite, poursuivre la vaccination avec le calendrier régulier (voir la section 9.2).
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9.4 Calendrier pour amorcer la vaccination

des enfants agés de 1 a 3 ans ala 1" visite

Moment propice Vaccins
al'immunisation
1" visite DCaT-VPI-Hib HB"  RRO® Pneu-C-13 Men-C-C
4 semaines DCaT-VPI-Hib® RRO-Var®
apres la 1% visite ou
DCaT-VPI®
4 semaines DCaT-VPI® Pneu-C-13"

apres la 2° visite

6 mois aprés la 3°visite  DCaT-VPI®®

Inf®

(1)

)

©)

(4)

®)

(6)
()
8)
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La primovaccination contre I'hépatite B comporte 3 doses pour les enfants nés depuis le 1" avril 2013 (voir
les sections 10.1.1 et 10.4.2). Les enfants nés avant le 1 avril 2013 seront vaccinés contre I'népatite B
en 4° année du primaire.

Depuis mai 2013, afin de diminuer le risque de convulsions fébriles, on administre le RRO a 'age de 1 an,
puis le RRO-Var a I'age de 18 mois.

Vaccin recommandé durant la saison de la grippe chez les enfants agés de 6 a23 mois.
Administrer 2 doses, a 4 semaines d’intervalle, a la 1™ saison (voir la section 10.5).

Administrer une dose de rappel de Hib a compter de I'age de 15 mois au moins 2 mois aprés la 1" dose.
Omettre cette dose si la 1™ dose de DCaT-VPI-Hib a été administrée a I'’age de 15 mois ou plus.

A partir de I'age de 4 ans, administrer un vaccin réduit en antigénes de la diphtérie et de la coqueluche
(dcaT-VPI).

Le calendrier régulier prévoit I'administration de cette dose a I'age de 18 mois.
Omettre cette dose si I'enfant est 4gé de 2 ans ou plus au moment de I'administration de la 1™ dose.

Par la suite, poursuivre la vaccination avec le calendrier régulier (voir la section 9.2).
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9.5 Calendrier pour amorcer la vaccination
des personnes agées de 4 a 17 ans ala 1 visite

Moment Vaccins

propice a

'immunisation

1" visite dcaT-VPI'V  Hib® RRO-Var® Men-C-C*  Pneu-C-13® VvPH® HB"
(filles)

4 semaines dcaT-VPI RRO®

aprés la 1 visite

6 mois dcaT-VPI
aprés la 2° visite

10 ans dcaT®
aprés la 3° visite

(1) Programme de mise a jour de la vaccination, d’administration du dcaT et d’'un rappel du vaccin contre le
méningocoque appliqué en milieu scolaire pendant la 3° année du secondaire par le réseau des CSSS.

(2) Administrer 1 dose aux enfants agés de moins de 5 ans.

(3) Utiliser le vaccin combiné RRO-Var contre la rougeole, la rubéole, les oreillons et la varicelle si la
personne est réceptive a la varicelle et a au moins 1 des 3 autres maladies. Sinon, utiliser le RRO.

(4) Une dose de vaccin Men-C-C est administrée a la 1" visite. A compter de septembre 2013, une dose de
rappel est administrée pendant la 3° année du secondaire, sauf si une dose du vaccin comprenant le
composant Men-C-C a été administrée a I'dge de 10 ans ou plus.

(5) Administrer 1 dose de Pneu-C-13 aux enfants agés de moins de 5 ans.

(6) Programme de vaccination contre les VPH (chez les filles) appliqué en milieu scolaire pendant la 4° année
du primaire (2 doses).

(7) Programme de vaccination contre I'hépatite B appliqué en milieu scolaire pendant la 4° année du primaire
par le réseau des CSSS.

(8) A partir de 'age de 13 ans, administrer une 2° dose de vaccin contre la varicelle & au moins 4 semaines
d’intervalle.

(9) Par la suite, poursuivre la vaccination avec le calendrier régulier (voir la section 9.2).
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9.6 Calendrier pour amorcer la vaccination
des personnes agees de 18 ans et plus
ala 1" visite

Moment propice a I'immunisation Vaccins
1" visite!"® dcaT

4 semaines a 2 mois aprés la 1™ visite dT

6 a 12 mois aprés la 2° visite dT®

50 ans dT®

60 ans Inf®)

65 ans Pneu-P-23

(1) La vaccination contre la poliomyélite ne devrait étre offerte qu’'a certains groupes d’adultes (voir la
section 10.1.3).

(2) La vaccination contre la rougeole, la rubéole, les oreillons et la varicelle devrait étre offerte a certains
groupes d’adultes (voir la section 10.2). Utiliser le vaccin RRO-Var pour les personnes réceptives a la
varicelle et a au moins 1 des 3 autres maladies. Sinon, utiliser le RRO.

(38) Par la suite, rappel de dT tous les 10 ans.

(4) Comme la majorité des adultes ne regoivent pas leur rappel de dT tous les 10 ans, il est recommandé, a
cet age, de mettre a jour le statut vaccinal.

(5) Administrer ce vaccin annuellement.
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9.7 Interprétation des carnets de vaccination et
mise a jour du statut vaccinal de base

L'utilisation de cette section est incontournable pour interpréter le statut vaccinal par
rapport a I'immunisation de base d’'une personne, qu’elle ait recu ou non des vaccins
antérieurement. Au moment de procéder a l'interprétation des carnets de vaccination et des
calendriers d’immunisation, il faut prendre en considération le nombre de doses
administrées tout en s’assurant que I'dge minimal pour amorcer la vaccination et les
intervalles minimaux entre les doses ont été respectés. La procédure pour ce faire est la
suivante :

= Déterminer pour chaque antigene le nombre de doses que la personne devrait avoir
recues pour que sa vaccination soit compléte, en fonction de I'dge de la personne au
moment de la consultation. Pour ce faire, utiliser la section 9.7.1, Nombre de doses
administrées.

= Déterminer indépendamment pour chaque antigéne les doses manquantes en fonction
de I'4ge lors de la vaccination et de I'age actuel. Pour ce faire, utiliser 'équation « doses
manquantes = doses nécessaires — doses regues ».

= Avant de procéder a la mise a jour du statut vaccinal, choisir les combinaisons les plus
adaptées en fonction de la disponibilité des vaccins et des ages pour lesquels ils sont
homologués ou recommandés. Pour ce faire, consulter la liste des vaccins présentée au
début du chapitre 10. Choisir les intervalles minimaux ou optimaux en fonction des
circonstances au moyen des sections suivantes :

— 9.7.2, Age minimal pour amorcer la vaccination et intervalle minimal entre les doses;

— 9.9, Recommandations pour les enfants ayant des retards dans leur vaccination de
base;

— 9.10, Recommandations pour l'immunisation des personnes devant recevoir des
injections multiples lors d'une méme visite.

= Veérifier les particularités des différents produits dans le chapitre 10 avant d’administrer
les vaccins.
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9.7.1 Nombre de doses administrées

Au moment de la vérification du statut vaccinal, un enfant agé de moins de 1 an est
considéré comme adéquatement vacciné s’il arecu :

Diphtérie-coqueluche-tétanos : 3 doses.
Polio : 2 doses.
Haemophilus influenzae 3doses si la 1°dose a été donnée avant I'age
de type b (Hib) : de 7 mois
ou
2 doses si la 1" dose a été donnée a I'age de 7 mois
ou plus.
Hépatite B : 2 doses.
Pneumocoque : 2 doses du vaccin conjugué (3 doses pour les enfants

a risque accru, voir la section 10.3.3).
Influenza (en saison) : 2 doses a partir de 'age de 6 mois.

Rotavirus : 2 ou 3 doses, selon le vaccin utilisé. La 1 dose du
vaccin doit avoir été administrée avant [l'age
de 20 semaines et la derniere dose doit étre
administrée avant 'dge de 8 mois.

Au moment de la vérification du statut vaccinal, un enfant agé de 1 an a 3 ans est
considéré comme adégquatement vacciné s’il arecu :

Diphtérie-coqueluche-tétanos : 4 doses (la 4°dose est prévue a I'age de 18 mois).

Polio : 3 doses (la derniere dose est prévue a [I'age
de 18 mois).

Hib : 1 dose a I'age de 1 an ou plus si 1, 2 ou 3 doses ont
été recues avant 'age de 1 an
ou

2 doses, dont 1 a I'&ge de 15 mois ou plus, si aucune
dose n’a été recue avant 'age de 1 an

ou
1 dose a partir de 'age de 15 mois.

Hépatite B : 3 doses si I'enfant est né depuis le 1 avril 2013 (la
3° dose est prévue a I'age de 18 mois).

Rougeole : 2 doses a I'age de 1 an ou plus (la 2° dose est prévue
a l'age de 18 mois).
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Rubéole-oreillons :

Varicelle :

Méningocoque de sérogroupe C :

Pneumocoque :

Influenza (en saison) :

Calendriers d'immunisation

1 dose.

1 dose a I'dge de 1 an ou plus
ou

s’il a une histoire antérieure de maladie a I'age
de 1 an ou plus.

1 dose de vaccin conjugué a I'age de 1 an ou plus.

3 doses du vaccin conjugué, dont au moins 1 dose a
partir de I'age de 1 an, si la vaccination a débuté
avant 'age de 1 an

ou

2 doses du vaccin conjugué entre 12 et 23 mois
ou

1 dose du vaccin conjugué a I'age de 2 ans ou plus.

Pour les enfants agés de moins de 2 ans, 2 doses s'il
s’agit de la 1 année de vaccination

ou

1 dose.

Au moment de la vérification du statut vaccinal, une personne agée de 4 4 17 ans est
considérée comme adéquatement vaccinée si elle arecu :

Diphtérie-coqueluche-tétanos :

Polio :

Hib :

Rougeole :

Avril 2014

4 doses, dont 1 a I'age de 4 ans ou plus, si la 1° dose
a été administrée avant 'age de 4 ans

ou

3doses si la 1°dose a été administrée a I'age
de 4 ans ou plus

ET

1dose de rappel a ldage de 10ans ou plus
(généralement  administrée en 3%année du
secondaire).

3 doses, dont 1 a 'dge de 4 ans ou plus.

Pour les enfants 4gés de moins de 5 ans, 1 dose a
'age de 1 an ou plus si 1, 2 ou 3 doses ont été regues
avant 'adge de 1 an

ou

2 doses, dont 1 a 'age de 15 mois ou plus, si aucune
dose n’a été recue avant 'dge de 1 an

ou
1 dose a partir de 'adge de 15 mois.

Pour les enfants en bonne santé 4agés
de = 5 ans, 0 dose.

2 doses a l'age de 1 an ou plus.
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Rubéole-oreillons :

Varicelle :

Hépatite B :

Méningocoque de sérogroupe C :

Pneumocoque :

VPH (pour les filles) :

Chapitre 9

1 dose.

1 ou 2 doses selon I'age (voir la section 10.2.2),
ou

si elle a une histoire antérieure de maladie a I'age
de 1 an ou plus

ou

si elle a une sérologie démontrant la présence
d’anticorps contre la varicelle.

2 ou 3 doses, critére appliqué a partir de la 4°année
du primaire (voir les sections 10.4.2 et 10.4.3).

1 dose de vaccin conjugué a I'age de 1 an ou plus.

Pour les enfants agés de moins de 5 ans, 3 doses du
vaccin conjugué, dont au moins 1 dose a partir de
'age de 1 an

ou

2 doses du vaccin conjugué entre 12 et 23 mois

ou

1 dose du vaccin conjugué a I'dge de 2 ans ou plus.

Pour les enfants en bonne santé &gés
de = 5 ans, 0 dose.

2 ou 3 doses, critére appliqué a partir de la 4° année
du primaire (voir la section 10.4.4).

Au moment de la vérification du statut vaccinal, une personne agée de 18 ans ou
plus est considérée comme adéquatement vaccinée si elle arecu :

Diphtérie-tétanos :

Coqueluche :

Polio (VPI ou VPO) :

202

4 doses de vaccins contenant les composants
diphtérique et tétanique, dont 1 a 'dge de 4 ans ou
plus si la 1°dose a été administrée avant I'age
de 4 ans

ou

3 doses de vaccins contenant les composants
diphtérique et tétanique si la 1°dose a été
administrée a I'age de 4 ans ou plus

ET

1 dose de rappel dans les 10 dernieres années.

1 dose de dcaT a 'age adulte (voir la section 10.1.2).
La vaccination systématique des adultes (18 ans et

plus) n’est pas nécessaire au Canada (voir la
section 10.1.3).
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Rougeole-rubéole-oreillons- Voir les sections 10.2.1, 10.2.2 et 10.2.3.
varicelle :
Influenza (en saison) : 1 dose annuellement pour les personnes agées

de 60 ans et plus.

Pneumocoque : 1 dose unique du vaccin polysaccharidique pour les
personnes agees de 65 ans et plus.

9.7.2 Age minimal pour amorcer la vaccination et
intervalle minimal entre les doses

Les vaccins devraient étre administrés selon le calendrier recommandé.

Si un calendrier de vaccination a été interrompu, on ne reprend pas la primovaccination,
mais on la poursuit la ou elle a été arrétée, méme si I'intervalle représente des années.

Si pour des raisons particulieres les vaccins ont été administrés d’'une maniere plus
précoce ou a des intervalles plus rapprochés, les consignes suivantes devraient avoir été
respectées.

9.7.2.1 Age minimal

Le vaccin conjugué contre le pneumocoque et les vaccins contre la diphtérie, la
coqueluche, le tétanos, Hib, la polio (injectable ou oral) et le rotavirus peuvent étre
administrés dés I'adge de 6 semaines. Le vaccin contre I’hépatite B peut étre administré dés
la naissance. Le vaccin contre le méningocoque de sérogroupe C peut étre administré dés
'age de 8 semaines.

Les vaccins injectables contre l'influenza peuvent étre administrés dés I'dge de 6 mois (des
vaccins font exception, voir la section 10.5.1). Le vaccin intranasal contre l'influenza peut
étre administré dés I'age de 2 ans.

Le vaccin contre les VPH peut étre administré des I'age de 9 ans.
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9.7.2.2

Chapitre 9

Intervalle minimal

Si lintervalle minimal n’a pas été respecté, on considérera la dose administrée trop
précocement comme non valide, puis on redonnera la dose selon I'intervalle minimal prévu
initialement a partir de la dose administrée trop précocement (voir la section 1.2.1.3,
Intervalles entre les vaccins).

Voici les intervalles minimaux recommandés :

DCT ou
DCT-VPI ou
DCaT ou
DCaT-VPI :

Polio :

dT ou
dT-VPI ou

dcaT ou dcaT-VPI :

Hib :

Rotavirus :
Rougeole :

Varicelle :

204

4 semaines entre les 3 premiéres doses et 6 mois entre

les 3° et 4° doses.

Si la 4°dose est donnée avant I'age de 4 ans, une dose de
dcaT-VPI est recommandée entre 4 et 6 ans selon un intervalle
minimal de 6 mois apreés la 4° dose.

4 semaines entre les 2premiéres doses et 6 mois entre
les 2° et 3°doses. Si la 3°dose est donnée avant I'age de 4 ans,
une 4°dose est recommandée aprées I'dge de 4 ans selon un
intervalle minimal de 6 mois aprés la 3° dose.

6 mois entre

4 semaines entre les 2 premieres doses et

les 2° et 3° doses.

Pour le rappel de dT, un intervalle minimal de 5 ans doit étre
respecté depuis I'administration de la derniere dose de vaccin
comprenant des anatoxines tétanique et diphtérique.

Pour le rappel de dcaT (10 a 17 ans) a l'adolescence ou a I'age
adulte (18 ans ou plus), aucun intervalle n’est a respecter depuis
'administration d’'un vaccin comprenant le composant tétanique si
la personne doit recevoir le composant coqueluche. La dose de
dcaT a I'age adulte sera donnée au moins 10 ans aprés la dose de
dcaT a I'adolescence.

Si 3 ou 4 doses doivent étre administrées, l'intervalle minimal entre
les 2 ou les 3 premieres doses sera de 4 semaines. La derniére
dose doit étre administrée a I'dge de 12 mois ou plus selon un
intervalle de 8 semaines depuis la dose précédente.

4 semaines entre les doses de primovaccination administrées chez
l'enfant 4gé de moins de 1an. La dose de rappel doit étre
administrée a I'dge de 1 an ou plus, au moins 8 semaines apres la
derniére dose.

8 semaines entre les doses administrées chez I'enfant 4gé de 1 an
ou plus, le cas échéant (voir la section 10.1.4).

4 semaines entre les doses.
4 semaines entre les doses.

4 semaines entre les doses.
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Hépatite B :

Méningocoque

de sérogroupe C :

Pneumocoque :

Influenza :

VPH :

Avril 2014
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4 semaines entre les doses.

Chez le nourrisson 4gé de moins de 12 mois, 4 semaines entre
la 1 et la 2° dose, puis 8 semaines entre la 2° et la 3° dose.

Pour la vaccination en 4°année du primaire avec le vaccin combiné
contre les hépatites A et B, 6 mois moins 2 semaines entre les
doses (voir la section 10.4.3).

4 semaines entre les doses chez le nourrisson. Au moins 1 dose
doit étre administrée a I'age de 1 an ou plus.

4 semaines entre les doses de primovaccination du vaccin
conjugué administrées chez I'enfant 4gé de moins de 1 an. La dose
de rappel doit étre administrée a I'dge de 1an ou plus au
moins 8 semaines apres la derniére dose.

8 semaines entre les doses administrées chez I'enfant agé de 1 an
ou plus, le cas échéant (voir la section 10.3.4).

4 semaines entre les doses.
4 semaines entre les 2 premiéres doses, 12 semaines entre
les 2°et 3°doses. Pour la vaccination en 4°année du

primaire, 6 mois moins 2 semaines entre les doses (voir la
section 10.4.4).
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0.8 Autres vaccins recommandeés

Les sections précédentes faisaient état de la vaccination recommandée pour 'ensemble de
la population québécoise. Cette section présente les vaccins recommandés selon les
conditions médicales (9.8.1) ou selon les milieux ou les habitudes de vie (9.8.2), Ces
vaccins sont inclus dans le Programme québécois d’immunisation et sont gratuits (voir la
section 4.1, Programmes de vaccination soutenus financierement par le Ministere).Des
vaccins peuvent aussi étre recommandés selon I'dge (ex. : zona, VPH), le travail ou les
voyages, méme s’ils ne sont pas soutenus financiérement par le Ministére. Pour connaitre
toutes les indications des vaccins, voir la section Indications de chaque vaccin du
chapitre 10.

9.8.1 Tableau des vaccins recommandeés en plus
de la vaccination de base selon les conditions

medicales
% qé
§ 3 <| o
o| © | O
ol E|Z E| 5
23|21 8l8
GlE|S|E|2 |2
Maladies cardiaques chroniques”
Cardiomyopathie X | X
Cardiopathie cyanogéne X[ X
Insuffisance cardiaque XX
Maladies hépatiques chroniques
Porteur de I'hépatite B X | X X
Porteur de I'hépatite C X | X X | X
Autre maladie chronique du foie (ex. : cirrhose, alcoolisme) XX XX
Maladies métaboliques chroniques
Diabéte XX
Obésité importante X
Erreur innée du métabolisme (ex. : tyrosinémie héréditaire de type |,
hyperammoniémie due aux anomalies du cycle de I'urée, acidurie X
organique, cytopathies mitochondriales)
Maladies pulmonaires chroniques
Asthme (assez grave pour nécessiter un suivi médical régulier ou des X
soins hospitaliers)
Autres maladies chroniques (ex. : fibrose kystique, bronchite chronique, X | X
emphyséme, dysplasie bronchopulmonaire)
Conditions entrainant une diminution de I'évacuation des sécrétions
respiratoires ou des risques d’aspiration (ex. : trouble cognitif, [€sion X | X
médullaire, trouble convulsif, troubles neuromusculaires)
Maladies rénales chroniques
Hémodialyse ou dialyse péritonéale actuelle ou prévisible X | X X
Insuffisance rénale chronique X | X X
Autres maladies rénales chroniques incluant le syndrome néphrotique X | X
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Sg v§
S| 3 <|m
THEIREE
HEIEIIN R
GlE|S |2 |2
Maladies du systéme sanguin ou lymphatique
Anémie X
Asplénie anatomique X[ X[ X|X
Conditions pouvant amener une asplénie fonctionnelle, notamment :
— Hémoglobinopathie XX | XX
— Anémie falciforme X[ X[ X|X
— Thalassémie majeure X[ X[ X|X
— Sphérocytose X[ X[ X|X
— Lupus érythémateux disséminé X[ X[ X|X
— Thrombocythémie essentielle (excés de plaquettes) XX | XX
— Maladie cceliaque (entéropathie au gluten) XX | XX
— Entéropathies inflammatoires (maladie de Crohn, colite ulcéreuse) X[ XXX
— Greffe de cellules souches hématopoiétiques X[ X[ XX X
Hémophilie X X
Maladie nécessitant I'administration répétée de produits sanguins X X
Conditions amenant une immunosuppression“"
Cancer non hématologique X | X X
Leucémie, lymphome, myélome multiple X | X X
Chimiothérapie, radiothérapie ou traitement immunosuppresseur
(corticostéroides, antimétabolites ou autres agents déprimant la réponse | X | X X
immunitaire)
Déficience en complément, en properdine ou en facteur D X | X[ X]|X
Déficience congénitale en anticorps X | X|X]|X X
Autre déficience immunitaire congénitale (ex. : syndrome de DiGeorge) X | X X X
Autre maladie entrainant un état d'immunosuppression X | X X
Transplantation d’un organe plein X | X X X
Autres conditions médicales
Ecoulement chronique du liquide céphalorachidien X
Implant cochléaire X X
Prise prolongée d’acide acétylsalicylique (aspirine) par des enfants et des X
adolescents agés de moins de 18 ans

(1) Pour connaitre toutes les indications des vaccins, voir la section Indications de chaque vaccin du
chapitre 10.

(2) Pour les choix de vaccins contre le pneumocoque, se référer au tableau synthése a la fin de la
section 10.3.3 ou 10.3.4.

(3) Pour les choix de vaccins contre le méningocoque, se référer au tableau synthése a la fin de la
section 10.3.1, 10.3.2 ou 10.3.2A.

(4) Le vaccin contre les VPH est recommandé et gratuit pour les femmes &gées de 18 a 26 ans
immunosupprimées ou infectées par le VIH de méme que pour les garcons et les hommes agés
de 9 a 26 ans immunosupprimés ou infectés par le VIH.
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9.8.2 Tableau des vaccins recommandés en plus
de la vaccination de base selon les milieux
ou les habitudes de vie

Chapitre 9

Pneumocoquem

Les hommes ayant des relations sexuelles avec d’autres hommes

X| Hépatite A

Les personnes qui ont plusieurs partenaires sexuels

Les personnes qui ont eu récemment une infection transmissible sexuellement et
leurs partenaires sexuels

X | X|X| Hépatite B

Les utilisateurs de drogues par injection

X
X

Les utilisateurs de drogues dures par inhalation (ex. : crack, cocaine) qui partagent
leur matériel de consommation (ex. : paille, cuillére)

Les utilisateurs actuels et réguliers de drogues dures (par inhalation ou injection)
avec une détérioration de I'état de santé ou des conditions de vie précaires

Les utilisateurs de drogues illicites par voie orale dans des conditions non
hygiéniques

Les personnes itinérantes (sans-abri)

Les détenus des établissements correctionnels de compétence provinciale

Les pensionnaires des établissements pour déficients intellectuels

Les personnes qui ont des contacts sexuels ou qui vivent avec un porteur du virus de
I'hépatite B (VHB) ou avec un cas d’hépatite B aigué (cela inclut les services de
garde en milieu familial)

Les enfants vivant sous le méme toit qu’une personne infectée par le VIH ou le virus
de I'hépatite C ou qu’une personne qui utilise des drogues par injection

Les personnes, enfants ou adultes, qui fréquentent le méme service de garde qu’un
enfant infecté par le VHB

Les contacts domiciliaires d’'un enfant adopté qui est arrivé depuis moins de 3 mois et
qui provient d’'un pays ou I'hépatite A est endémique. Idéalement, ces personnes
devraient étre vaccinées avant I'arrivée de I'enfant

Les contacts domiciliaires d’'un enfant adopté qui provient d’'un pays ou I'endémicité
de I'hépatite B est modérée ou élevée. Idéalement, ces personnes devraient étre
vaccinées avant l'arrivée de I'enfant

Les enfants dont la famille élargie provenant de régions ou I'endémicité de
I'hépatite B est modérée ou élevée a immigré au Canada, et qui risquent d’étre
exposés a des porteurs du VHB dans leur famille

Les personnes faisant partie des communautés dans lesquelles surviennent des
éclosions d’hépatite A (ex. : la communauté hassidique) ou dans lesquelles
I'hépatite A est endémique

(1) Pour les choix de vaccins contre le pneumocoque, se référer au tableau synthése
section 10.3.3 ou 10.3.4.
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9.9 Recommandations pour les enfants ayant
des retards dans leur vaccination de base

Les études montrent qu’une certaine proportion d’enfants au Québec ont des retards dans
leur vaccination, ce qui les rend vulnérables aux maladies que I'on souhaite éviter. Une des
raisons expliquant cette situation est le fait que tous les vaccins ne seraient pas administrés
au moment prévu (voir la section 9.10). Par ailleurs, il est également prouvé que plus on
tarde a amorcer le calendrier vaccinal, plus les risques de cumuler les retards de
vaccination ou méme de ne pas compléter le calendrier sont grands. Pour éviter les retards
de vaccination, il est important de s’assurer que tous les vaccins prévus lors d'une visite
sont administrés. Si malgré tout des retards sont constatés, les intervalles minimaux
pourront étre utilisés pour que I'enfant revienne le plus rapidement possible au calendrier
régulier prévu pour son age.

9.10 Recommandations pour I'immunisation des
personnes devant recevoir des injections
multiples lors d’une méme visite

Les vaccinateurs devraient profiter de toutes les consultations des personnes pour vérifier
leur statut vaccinal et, au besoin, les vacciner.

Toutes les doses requises devraient étre administrées au cours de la méme visite. Cette
pratique est recommandée pour les raisons suivantes :

= Elle favorise I'acquisition de la protection contre les maladies évitables par la vaccination
le plus t6t possible dans la vie.

= Le fait de donner plusieurs injections lors d'une méme consultation, plutdt que de
multiplier les consultations, n'augmente pas la fréquence, l'intensité ou la gravité des
effets secondaires. De plus, I'efficacité des vaccins n’est pas affectée si les vaccins sont
administrés simultanément.

= Des études démontrent que la majorité des parents ne sont pas aussi réticents a cette
pratique qu’on le pense, puisqu’elle permet de réduire le nombre de visites et d’assurer
rapidement la protection de I'enfant contre les infections. Aussi, I'inconfort de I'enfant est
temporaire et n’est pas significativement augmenté. Ces études démontrent en fait que
les vaccinateurs sont plus réticents que les parents.

Note : Il est trés important d’expliquer aux parents les risques et conséquences de la maladie liés
au report de la vaccination. Si le parent décide de reporter quand méme I'administration
de 1 vaccin ou plus, on lui recommandera de faire vacciner son enfant dans les plus brefs
délais, en tenant compte des vaccins a administrer (intervalles minimaux a respecter ou
interactions entre les vaccins).
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9.11 Recommandations pour I'immunisation des
personnes qui ne peuvent pas prouver leur
statut vaccinal

Les enfants qui ne possédent pas de preuves écrites de vaccination doivent entreprendre
le calendrier adapté pour les enfants qui n’ont pas été immunisés dés leur petite enfance.
Etant donné que la majorité des enfants nés au Québec sont vaccinés et que les preuves
de vaccination sont relativement accessibles, on déploiera des efforts pour tenter de
retrouver ces preuves avant d’'amorcer une primovaccination. Toutefois, il n'y a pas lieu de
retarder indiment la vaccination pour ce motif.

En général, une preuve écrite n’est pas nécessaire pour confirmer le statut vaccinal d’'un
adulte, 8 moins qu’elle ne soit exigée par un pays visité. Une preuve écrite peut aussi étre
exigée par un établissement d’enseignement ou un établissement de santé dans le but,
notamment, de prévenir une infection nosocomiale.

Les éléments suivants peuvent aider a connaitre le statut vaccinal d’'une personne :
= Une histoire antérieure de vaccination.

= |’age de la personne.

» La date d’introduction des vaccins au Québec (voir le chapitre 4, Programmes et noms
commerciaux des vaccins).

= Les histoires antérieures de maladies ou de consultations pour une blessure.

= Le souvenir des parents.

Si 'on a de bonnes raisons de croire que la primovaccination a été complétée, on
administre des injections de rappel, s’il y a lieu. Dans le cas contraire, on peut entreprendre
la vaccination selon le calendrier adapté pour les personnes agées de 18 ans et plus.

Les vaccins contre la rougeole, la rubéole, les oreillons, la polio, Hib, I'hépatite B et la
grippe peuvent étre administrés sans probléme, car il a été prouvé que I'administration
répétée de ces vaccins ne provoque pas d’effets indésirables.

Les personnes qui ont fait une réaction locale importante (ex. : phénoméne d’Arthus) a la
vaccination primaire avec les vaccins comprenant les composants diphtérique et tétanique
devraient faire I'objet d’'une évaluation individuelle avant de recevoir une nouvelle dose de
ces vaccins.

Si le dossier antérieur de vaccination contre le pneumocoque n’est pas disponible et que la

personne ignore son statut vaccinal, le vaccin polysaccharidique peut étre administré
lorsque la vaccination est indiquée.
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9.12 Recommandations pour I'immunisation des
enfants nés a I’étranger

La capacité d’un vaccinateur a déterminer si une personne est protégée ou non contre une
maladie évitable par 'immunisation est limitée s’il ne prend en considération que le pays
d’origine.

Méme si la liste des programmes de vaccination des différents pays ainsi que les
statistiques de couverture vaccinale peuvent étre consultées sur le site Internet de 'OMS
(http://apps.who.int/immunization_monitoring/data/en/), il n’en demeure pas moins que
seules des preuves écrites de vaccination comportant des renseignements détaillés et
précis sont valables pour évaluer la protection d’'une personne contre des maladies
évitables par la vaccination.

Si I'enfant posséde un carnet de vaccination ou des preuves écrites, il est important de
porter un jugement sur la validité de ces preuves, car il peut arriver que les renseignements
sont parfois incorrects, soit parce qu’ils ont été mal transcrits, soit parce qu’ils ont été
falsifiés. En général, les preuves seront acceptées comme telles si elles comportent le nom
de I'enfant, sa date de naissance, le nom de chaque vaccin, les dates d’administration et
les intervalles entre les doses. De plus, ces renseignements devront étre compatibles avec
le calendrier du pays d’origine trouvé sur le site Internet de 'OMS. Si ces preuves sont
jugées valides par le vaccinateur, le statut vaccinal de I'enfant sera mis a jour en fonction
de l'interprétation du carnet de vaccination du calendrier adapté selon I'age et du calendrier
recommandé au Québec. A noter que le vaccin contre la varicelle et les vaccins conjugués
contre Hib, le pneumocoque et le meéningocoque de sérogroupe C sont trés peu
accessibles dans les pays en voie de développement et devraient étre administrés
d’emblée. Le vaccin contre I'hépatite B fait maintenant partie du programme de vaccination
de nombreux pays dans le monde. Si le vaccin contre I'hépatite B administré est un vaccin
recombinant reconnu par 'OMS, il pourrait étre considéré comme valide. En cas de doute,
une sérologie pourrait étre recommandée; si le taux d’anti-HBs est de 10 UI/L ou plus, la
personne est considérée comme immune. Pour plus de renseignements sur l'interprétation
de la sérologie, voir la section 10.4.2.

Si 'on ne dispose pas de preuves écrites, si I'enfant présente des preuves qui ne
correspondent pas aux critéres ou si 'on a de sérieux doutes sur la qualité des vaccins qui
ont été administrés, on reprendra la vaccination selon les calendriers québécois adaptés
selon I'age a la 1™ visite (voir les sections 9.2 & 9.6).

Les références suivantes peuvent étre utiles pour la traduction des noms de vaccins ou des
noms des maladies évitables par 'immunisation :

= Vaccins utilisés dans les programmes publics au Canada :
www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-tab01-fra.php.

= Vaccins utilisés a I'étranger : www.immunize.org/izpractices/p5120.pdf.

= Termes liés a 'immunisation (en plusieurs langues) :
www.immunize.org/izpractices/p5122.pdf.

Ces recommandations s’appliquent également a I'enfant adopté né a I'étranger. Dans ce
cas, il sera important de mettre a jour la vaccination des membres de la famille qui accueille
I'enfant.
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Chapitre 10 Vaccins
Vaccins
10.1 Diphtérie, coqueluche, tétanos, hépatite B, poliomyélite, H. influenzae de type b et
rotavirus
Nom commercial Abréviation Section Page
Act-HIB Hib 10.1.4 241
Adacel dcaT 10.1.2 229
Adacel-Polio dcaT-VPI 10.1.2 229
Boostrix dcaT 10.1.2 229
Boostrix-Polio dcaT-VPI 10.1.2 229
Hiberix Hib 10.1.4 241
Imovax Polio VPI 10.1.3 237
Infanrix hexa DCaT-HB-VPI-Hib 10.1.1 219
Infanrix-IPV DCaT-VPI 10.1.1 219
Infanrix-1IPV/Hib DCaT-VPI-Hib 10.1.1 219
Pediacel DCaT-VPI-Hib 10.1.1 219
Quadracel DCaT-VPI 10.1.1 219
Rotarix Rota 10.1.5 245
Rota Teq Rota 10.1.5 245
Td Adsorbées dT 10.1.2 229
Td-Polio Adsorbées dT-VPI 10.1.2 229
10.2 Rougeole, rubéole, oreillons, varicelle et zona
M-M-R I RRO 10.2.1 253
Priorix RRO 10.2.1 253
Priorix-Tetra RRO-Var 10.2.3 271
ProQuad RRO-Var 10.2.3 271
Varilrix Var 10.2.2 261
Varivax Il Var 10.2.2 261
Zostavax Zona 10.2.4 277
10.3 Méningocoque et pneumocoque
Bexsero Men-B 10.3.2A 296A
Menactra Men-C-ACYW135 10.3.2 291
Meningitec Men-C-C 10.3.1 285
Menjugate Men-C-C 10.3.1 285
Menveo Men-C-ACYW135 10.3.2 291
Neis-Vac-C Men-C-C 10.3.1 285
Nimenrix Men-C-ACYW135 10.3.2 291
Pneumo 23 Pneu-P-23 10.3.4 305
Pneumovax 23 Pneu-P-23 10.34 305
Prevnar 13 Pneu-C-13 10.3.3 297
Synflorix Pneu-C-10 10.3.3 297
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10.4 Hépatite A, hépatite B, hépatites A et B et virus du papillome humain

Nom commercial Abréviation Section Page
Avaxim HA 10.4.1 313
Cervarix VPH-2 10.4.4 343
Engerix-B HB 10.4.2 321
Gardasil VPH-4 10.4.4 343
Havrix HA 104.1 313
Recombivax HB HB 10.4.2 321
Twinrix HAHB 10.4.3 337
Vagta HA 10.4.1 313
10.5 Influenza (grippe)

Agriflu Inf injectable 10.5.1 351
Fluad Inf injectable 10.5.1 351
Flumist Inf intranasal 10.5.2 361
Fluviral Inf injectable 10.5.1 351
Influvac Inf injectable 10.5.1 351
Intanza Inf injectable 10.5.1 351
Vaxigrip Inf injectable 10.5.1 351
10.6 Voyageurs

Dukoral Chol-Ecol-O 10.6.1 369
FSME-IMMUN ET 10.6.2 375
Ixiaro EJ 10.6.3 379
Typherix Typh-I 10.6.5 391
Typhim Vi Typh-I 10.6.5 391
Vivaxim HA-Typh-I 10.6.7 401
Vivotif Typh-O 10.6.6 395
YF-Vax FJ 10.6.4 383
10.7 Rage

Imovax Rage Rage 10.7 407
Rabavert Rage 10.7 407
10.8 Tuberculose

BCG (Lyophilisé) BCG 10.8.2 429
BCG lyophilisé avec glutamate = BCG 10.8.2 429
Tubersol TCT 10.8.1 421
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Chapitre 10

Vaccins

Dans cette section, des lettres accompagnent les indications et correspondent a différentes
recommandations de vaccination.

Le tableau suivant indique la signification des lettres utilisées et résume les actions a
entreprendre en fonction des différentes recommandations de vaccination.

Lettres correspondant aux différentes recommandations de vaccination

Lettre Signification Contexte Action
G Gratuit Vaccin inclus dans un Le vaccinateur doit recommander
_ programme de vaccination. le vaccin selon les indications.

Vaccin soutenu
financierement
par le Ministére.

R Recommandé Vaccin non soutenu Le vaccinateur doit informer les

financiérement par le personnes visées, sur une base

Vaccin recommandé  Ministére. individuelle.
par un organisme
consultatif canadien Peut étre financé par
en vaccination d’autres instances
(CCNI ou CIQY). (ex. : CSST, employeur).

A Autorisé Vaccin homologué, mais Le vaccinateur peut informer les

Vaccin autorisé

a étre administré
selon les indications
de la monographie

inscrites dans le PIQ.

n'ayant pas fait I'objet de
recommandation par un
organisme consultatif
canadien en vaccination.

personnes visées.

(1) Lorsque les recommandations sont différentes, la recommandation du CIQ a prépondérance.
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Section 10.1.1 DCaT-HB-VPI-Hib, DCaT-VPI-Hib et DCaT-VPI

10.1.1 DCaT-HB-VPI-Hib, DCaT-VPI-Hib et DCaT-VPI :
vaccins contre la diphtérie, la coqueluche,
le tétanos, I’hépatite B, la poliomyélite et
Heemophilus influenzae de type b

Composition

Plusieurs vaccins inactivés contenant les composants contre la diphtérie, la coqueluche, le
tétanos, la poliomyélite et Heemophilus influenzee de type b (Hib) sont distribués au
Canada. Il s’agit des vaccins Quadracel et Pediacel (Sanofi Pasteur) ainsi qu’Infanrix-IPV et
Infanrix-IPV/Hib (GlaxoSmithKline [GSK]). Un vaccin hexavalent, Infanrix hexa (GSK),
contient le composant contre I'hépatite B en plus des 5 composants mentionnés
précédemment.
Chaque dose du vaccin Infanrix-IPV contient :
— 25 unités Lf d’anatoxine diphtérique;
— 3 antigénes purifiés de Bordetella pertussis :

= 25 ug d’anatoxine coquelucheuse,

= 25 pg d’hémagglutinine filamenteuse,

= 8 ug de pertactine;
— 10 unités Lf d’anatoxine tétanique;
— une suspension concentrée purifiée de poliovirus inactivés :

= 40 unités d’antigéne D de poliovirus de type 1 (Mahoney),

= 8 unités d’antigéne D de poliovirus de type 2 (MEF1),

= 32 unités d’antigéne D de poliovirus de type 3 (Saukett);

Note : Les poliovirus sont cultivés sur des cellules Vero.
— 0,5 mg de sels d’aluminium;
— 0,5 % v/v de 2-phénoxyéthanol;

— des traces de formaldéhyde, de polysorbate 80, de milieu 199 de Hanks, de chlorure de
potassium, de phosphate disodique, de phosphate monopotassique, de glycine, de
sulfate de néomycine et de sulfate de polymyxine B.

Chaque dose du vaccin Infanrix-IPV/Hib contient :

— les composants du vaccin Infanrix-IPV;

— le vaccin Hiberix : 10 ug d’'un polysaccharide capsulaire d’Hib, le
polyribosylribitolphosphate (PRP), purifié et lié par covalence a
environ 30 ug d’anatoxine tétanique, 12,6 mg de lactose et 4,5 mg de
chlorure de sodium.
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Chaque dose du vaccin Infanrix hexa contient :

— les composants du vaccin Infanrix-IPV/Hib;

— 10 yg d’antigeéne de surface de I'hépatite B (AgHBSs);

— 0,7 mg de sels d’aluminium (plutét que 0,5 mg comme dans le vaccin Infanrix-IPV);
— 0,12 mg de phosphate d’aluminium;

— =5 % de protéine de levure et des traces de polysorbate 20.

On obtient le vaccin Infanrix-IPV/Hib en utilisant le vaccin Infanrix-IPV comme diluant pour
le vaccin lyophilisé Hiberix (voir la section Présentation).

On obtient le vaccin Infanrix hexa en utilisant le vaccin Pediarix comme diluant pour le
vaccin lyophilisé Hib adsorbé (voir la section Présentation). Le vaccin Pediarix est un
vaccin combiné contre la diphtérie, la coqueluche, le tétanos, I'’hépatite B et la poliomyélite;
ce vaccin est homologué, mais non commercialisé seul au Canada.
Chaque dose du vaccin Quadracel contient :
— 15 unités Lf d’anatoxine diphtérique;
— 5 antigénes purifiés de Bordetella pertussis :
= 20 pg d’anatoxine coquelucheuse,
= 20 yg d’hémagglutinine filamenteuse,
= 5 ug d’agglutinogénes frangés (fimbrize de types 2 et 3),
= 3 ug de pertactine;
— 5 unités Lf d’anatoxine tétanique;
— une suspension concentrée purifiée de poliovirus inactivés :
= 40 unités d’antigéne D de poliovirus de type 1 (Mahoney),
= 8 unités d’antigéne D de poliovirus de type 2 (MEF1),
= 32 unités d’antigéne D de poliovirus de type 3 (Saukett);
Note : Les poliovirus sont cultivés sur des cellules diploides humaines MRC-5.
— 1,5 mg de phosphate d’aluminium;
— 0,6 % v/v de 2-phénoxyéthanol,
— moins de 0,1 % p/vde polysorbate 80 et des traces d’albumine bovine, de
formaldéhyde, de glutaraldéhyde, de polymyxine B et de néomycine.
Chaque dose du vaccin Pediacel contient :
— les composants du vaccin Quadracel;

Note : Les poliovirus sont cultivés sur des cellules Vero (plutét que sur des cellules diploides
humaines MRC-5 comme dans le vaccin Quadracel).

— le vaccin Act-HIB : 10 pg d’'un polysaccharide capsulaire d’Hib, le PRP, purifié et lié
par covalence a 20 yg d’anatoxine tétanique;

— des traces de streptomycine.
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Antigénes contenus dans les divers vaccins

Fabricant DCaT-VPI  DCaT-VPI-Hib Hib DCaT-HB-VPI DCaT-HB-VPI-Hib

Sanofi Quadracel Pediacel Act-HIB — —

Pasteur

GSK Infanrix-IPV  Infanrix-IPV/Hib  Hib adsorbé Pediarix!" Infanrix hexa
Hiberix

(1) Au Canada, le vaccin Pediarix est homologué, mais non commercialisé seul.

Présentation

Infanrix hexa : Seringue unidose de 0,5 ml de vaccin DCaT-HB-VPI (Pediarix) et fiole
unidose de vaccin Hib adsorbé lyophilisé (pastille blanche).

Infanrix-1PV : Seringue unidose de 0,5 ml de vaccin DCaT-VPI.

Infanrix-IPV/Hib :  Seringue unidose de 0,5 ml de vaccin DCaT-VPI (Infanrix-IPV) et fiole
unidose de vaccin Hib (Hiberix) lyophilisé (pastille blanche).

Pediacel : Fiole unidose de 0,5 ml de vaccin DCaT-VPI-Hib.
Quadracel : Fiole unidose de 0,5 ml de vaccin DCaT-VPI.

Les vaccins ont 'aspect d’'une solution trouble et blanchéatre.

Indications

Depuis le 1° juin 2013, un programme de vaccination contre I'hépatite B des nourrissons
nés depuis le 1° avril 2013 est implanté au Québec. Les nourrissons nés avant le
1°" avril 2013 seront vaccinés contre I'népatite B en 4° année du primaire. Le programme
de vaccination contre I'népatite B en 4° année du primaire est maintenu jusqu’a l'arrivée
en 4° année de la 1™ cohorte de nourrissons vaccinés contre I'’hépatite B.

G | Vacciner les enfants agés de 2 a 47 mois (moins de 4 ans).

L’enfant qui a eu la diphtérie ou le tétanos doit recevoir la primovaccination compléte, car
ces maladies ne conférent pas nécessairement 'immunité.

Les personnes qui ont eu un diagnostic de coqueluche peuvent recevoir sans risque le
composant acellulaire de la coqueluche, car linfection ne confére pas d'immunité a long
terme.

L’enfant qui a été atteint de poliomyélite doit étre vacciné, car il n’existe pas d'immunité
croisée entre les 3 types de poliovirus.

L’enfant qui a eu une infection invasive a Hib doit étre vacciné selon son age et ses
facteurs de risque, car l'infection ne confére pas nécessairement I'immunité.
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Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’'un autre
produit ayant un composant identique.

Précautions
Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

La névrite brachiale est une manifestation clinique qui survient trés rarement aprés
'administration d’un vaccin comprenant le composant tétanique. Méme si I'association
entre la névrite brachiale et le composant tétanique est démontrée, il n'est pas
contre-indiqué d’administrer des doses subséquentes de vaccin comprenant ce composant,
la névrite brachiale étant généralement réversible.

Les études au cours desquelles ont été révisés des cas de syndrome de Guillain et Barré
(SGB) chez des adultes et des enfants permettent de conclure que I'association entre le
SGB et le composant tétanique, si cette association existe, est exceptionnelle. La décision
de donner des doses additionnelles de vaccin contenant le composant tétanique a des
personnes qui ont été atteintes d’'un SGB dans les 6 semaines suivant une dose antérieure
doit étre basée sur I'évaluation des bénéfices de la poursuite de la vaccination et du risque
naturel de récurrence d’'un SGB. En général, il est justifié de compléter la vaccination.

Interchangeabilité

Idéalement, il faut suivre le calendrier recommandé a la section Administration. Toutefois,
on pourrait changer cette séquence selon le produit disponible, afin d’éviter de reporter la
vaccination.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Méme en l'absence d'études comparatives, la névrite brachiale, qui survient chez
de 0,5 a 1 personne vaccinée sur 100 000, est considérée comme liée au vaccin.
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Manifestations cliniqgues observées

Fréquence

Réactions locales

Réactions systémiques

Dans la majorité des cas Douleur Agitation et pleurs
(50 % ou plus) inhabituels
Trés souvent Erythéme Fievre & plus de 38 °C
(10249 %) CEdéme Diminution de 'appétit
Somnolence
Irritabilité
Souvent Douleur importante Fiévre a plus de 39,5 °C
(129 %) Erytheme et cedéme importants‘"
CEdéme qui touche tout le membre
(surtout & la 4° dose)®
Parfois Nodule persistant
(1 a9 sur1000)
Rarement Convulsions le plus souvent

(1 a9 sur 10 000)

avec de la fievre®

Episodes d’hypotonie et
d’hyporéactivite®

Trés rarement
(1 a9 sur 100 000)

Abces stérile

CEdéme de 1 ou

des 2 membres inférieurs

Moins de 1 sur 1 million

Anaphylaxie

(1) Selon les études, plus de 20 ou 35 mm.

(2) Dans ce cas, la douleur est de faible intensité. Cette réaction disparait spontanément aprés 3 ou 4 jours. Il
ne faut pas la confondre avec une cellulite, qui s'accompagne généralement de fievre et d’'une atteinte de

I'état général.

(3) La fréquence de ces événements a considérablement diminué depuis lintroduction des vaccins
acellulaires contre la coqueluche en 1998.

(4) Le vaccin DCT-Hib a été associé a 'oedéme de 1 ou des 2 membres inférieurs chez les nourrissons. Cette
réaction survient au cours des premiéres heures aprés la vaccination et peut étre associée a des pleurs
stridents et & une cyanose, a une rougeur ou a un purpura transitoire des membres inférieurs. Elle
disparait spontanément en I'espace de 24 heures, ne laissant aucune séquelle.

Au cours de la primovaccination, la seule différence possible entre les vaccins est
l'incidence augmentée de fiévre de 38 °C ou plus rapportée avec les produits de GSK.

Administration

Administrer les vaccins Infanrix-IPV/Hib et Infanrix hexa le plus rapidement possible aprés
leur reconstitution ou au plus tard 8 heures aprés en les conservant entre 2 et 8 °C.

Bien agiter la fiole ou la seringue avant d’administrer le vaccin. Les sels d’aluminium
tendent a former un dép6t blanc au fond de la fiole ou dans la seringue.

Administrer le vaccin par voie intramusculaire (IM).

Avril 2014

223



DCaT-HB-VPI-Hib, DCaT-VPI-Hib et DCaT-VPI Section 10.1.1

Infanrix hexa, Infanrix-IPV/Hib, Pediacel,
Adacel-Polio, Boostrix-Polio, Adacel, Boostrix, Td Adsorbées

Vaccin Age Posologie

DCaT-HB-VPI-Hib"® 2 mois Le contenu du format unidose
DCaT-HB-VPI-Hib 4 mois® Le contenu du format unidose
DCaT-VPI-Hib 6 mois®® Le contenu du format unidose
DCaT-HB-VPI-Hib 18 mois“® Le contenu du format unidose
dcaT-VPI 4 36 ans® Le contenu du format unidose
dcaT® 14 416 ans Le contenu du format unidose
dcaT?” 18 ans et plus Le contenu du format unidose
dT Rappel tous les 10 ans Le contenu du format unidose

(1

)
©)
(4)

®)
(6)

)
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Depuis le 1°" juin 2013, un programme de vaccination contre I'népatite B des nourrissons nés depuis
le 1% avril 2013 est implanté au Québec. Les nourrissons nés avant le 1% avril 2013 recoivent le
DCaT-VPI-Hib et seront vaccinés contre I'hépatite B en 4° année du primaire.

L’age minimal est de 6 semaines.
L’intervalle minimal est de 4 semaines entre les 3 premiéres doses.

L'utilisation de vaccins combinés chez les enfants peut entrainer 'administration de doses contre Hib ou la
poliomyélite non requises pour la protection, mais cela permet de simplifier le calendrier tout en étant
sécuritaire.

L'intervalle minimal est de 6 mois entre les 3° et 4° doses, ainsi qu’entre les 4° et 5° doses.

Chez les personnes qui ont besoin d’une protection contre la coqueluche (voir la section 10.1.2), aucun
intervalle n’est a respecter depuis I'administration d’un vaccin comprenant le composant tétanique.

Une dose du composant contre la coqueluche doit étre donnée a toute personne ne l'ayant pas regue a
'age adulte. L’intervalle a respecter est de 10 ans depuis la dose du composant coqueluche regue a
'adolescence, le cas échéant.

Avril 2014



Section 10.1.1 DCaT-HB-VPI-Hib, DCaT-VPI-Hib et DCaT-VPI

Prophylaxie antitétanique dans le traitement des plaies
chez les enfants agés de 2 mois'" &4 6 ans

Nombre de doses déja recues
chez I'enfant 4gé de 22 mois a < 7 ans

Inconnu ou < 3 doses 3 doses de vaccin > 3 doses de vaccin
de vaccin contre le tétanos contre le tétanos contre le tétanos
Elale Toute_ a(tzj)tre Toutes sortes de plaies Toutes sortes de plaies
mineure plaie
| [
[ ]
Administrer 1 dose Enfant agé Enfant agé
o de vaccin contre le tétanos® de <4 ans de 4 a6ans
) Administrer !es si la 3° dose remonte
|mmunoglopullnes aplus de 1 an
contre le tétanos
(Tig)® Ne rien Administrer 1 dose
administrer® de vaccin
contre le
tétanos®®, sauf si
Administrer 1 dose de vaccin la derniére dose a
contre le tétanos® été administrée
si la derniére dose aprés I'age de 4 ans

remonte a plus de 4 semaines

Consulter le calendrier
d’'immunisation selon 'age

Compléter la vaccination
si nécessaire

(1

)

@)
4)

®)

(6)

L’age minimal d’administration du vaccin est de 6 semaines. Il n'y a pas déage minimal pour
I'administration des Tlg.

Plaie a risque plus élevé d’infection par Clostridium tetani : plaie contaminée par de la poussiére, de la
salive humaine ou animale, des selles ou de la terre, plaie pénétrante (due, par exemple, a une morsure
ou a un clou rouillé), plaie contenant des tissus dévitalisés, plaie nécrotique ou gangreneuse, engelure,
brdlure ou avulsion. Le nettoyage et le débridement de la plaie sont indispensables.

Les TIg (1 ml ou 250 unités par voie IM) et le vaccin sont administrés a des sites différents.

Le choix du vaccin dépend de I'dge et des antécédents de vaccination de I'enfant (voir la section
Administration).

Chez I'enfant immunosupprimé, il faut administrer les Tlg en présence d’une plaie a risque, quel que soit
l'intervalle depuis la derniére dose de vaccin.

A compter de I'age de 4 ans, le vaccin utilisé est le dcaT-VPI.

La prophylaxie contre le tétanos doit étre administrée le plus t6t possible, de préférence
dans les 3 jours suivant la blessure. La rapidité d’intervention dépend de la nature de la
plaie et du statut vaccinal. Toutefois, il est justifié d’administrer promptement la prophylaxie
méme si on dépasse ce délai, car la période d’incubation du tétanos peut étre longue (elle
dépasse rarement 3 semaines).
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Lorsque le vaccin et les Tlg sont indiqués, mais que seul le vaccin a été administré, il est
pertinent d’administrer des Tlg jusqu’a 7 jours aprés le vaccin en présence d’une histoire de
vaccination antérieure contre le tétanos (1 ou 2 doses). Toutefois, il est indiqué
d’administrer les Tlg jusqu’a 14 jours aprés le vaccin en l'absence d’une vaccination
antérieure contre le tétanos.

Si aucun des produits indiqués (vaccin et Tlg) n’a été administré au moment de la blessure,
il est pertinent d’administrer le vaccin et les Tlg jusqu’a 7 jours aprés la blessure en
présence d’'une histoire de vaccination antérieure contre le tétanos (1 ou 2 doses), aprés
quoi seul le vaccin doit étre administré pour protéger contre des expositions futures.
Toutefois, ce délai est augmenté a 21 jours aprés la blessure chez la personne qui n’a pas
été vaccinée antérieurement contre le tétanos.

Réponse au vaccin

Immunogénicité

Un mois aprés la 3° dose de vaccin, de 79 a 99 % des enfants vaccinés obtiennent un titre
d’anticorps protecteur contre la diphtérie, et la 4° dose permet a 100 % des enfants de
dépasser ce titre.

Un mois aprés la 3°dose, au moins 99 % des enfants vaccinés obtiennent un titre
d’anticorps protecteur contre le tétanos. Aprés la 4° dose, 100 % des enfants obtiennent ce
titre.

Il n'existe pas de consensus sur les titres d’anticorps protecteurs contre la coqueluche.
Dans diverses études, la réponse a la vaccination varie de 77 a 100 % pour chacun des
antigénes coquelucheux contenus dans le vaccin. La 4°dose améne une réponse
anamnestique chez 94-99 % des enfants.

Un mois aprés la 3° dose, au moins 95 % des enfants obtiennent des titres d’anticorps
protecteurs contre les 3 types de poliovirus. Aprés la 4° dose, de 99 a 100 % des enfants
obtiennent ces titres.

De 95 a 100 % des enfants obtiennent un titre d’anticorps protecteur contre Hib aprés
la 3° dose. Aprés la 4° dose, prés de 100 % des enfants obtiennent ce titre.

Dans des études ou la réponse au vaccin Infanrix hexa a été évaluée, au moins 95 % des
enfants ont obtenu un titre d’anticorps protecteur contre I'népatite B aprés la 3° dose.

Efficacité

Le vaccin contre la diphtérie protége plus de 95 % des personnes adéquatement
vaccinées; toutefois, il n’élimine pas le portage de la bactérie sur la peau ou dans le
nasopharynx. La protection conférée par I'anatoxine tétanique est presque de 100 %. La
protection contre la diphtérie et le tétanos dure au moins 10 ans aprés la primovaccination.

Tous les vaccins acellulaires contre la coqueluche homologués au Canada ont une
efficacité d’environ 85 % aprés 3 doses. L'efficacité du vaccin acellulaire contre la
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coqueluche est plus importante au cours de la 1" année suivant la vaccination et demeure
relativement stable pendant les 4 ou 5 années suivantes. Lorsque le vaccin n'empéche pas
la maladie, il réduit la gravité des symptémes et la fréquence des complications.

Le vaccin contre la polio protége contre les 3 types de poliovirus prés de 100 % des
personnes ayant regu la primovaccination et procure une protection durable, peut-étre pour
la vie.

Le vaccin contre Hib confére une protection supérieure a 95 % contre les infections
invasives a Hib. Depuis I'introduction des vaccins conjugués au Canada, I'incidence totale
de ces infections a chuté de 99 %. Les échecs vaccinaux sont trés rares, et la population
non vaccinée bénéficie de I'immunité collective induite par la diminution du portage de la
bactérie au sein de la population vaccinée. La durée de la protection est inconnue, mais les
données actuelles laissent croire qu’elle est de plusieurs années.

Il nexiste pas de données spécifiques d’efficacité contre I'hépatite B pour le vaccin
DCaT-HB-VPI-Hib. Toutefois, comme les vaccins combinés donnent le méme profil
d'immunogénicité, de persistance d’anticorps et de mémoire immunitaire que les
composants administrés séparément, il est raisonnable de croire a une efficacité similaire.

Les programmes de vaccination des nourrissons contre I'hépatite B implantés dans de
nombreux pays ont démontré leur efficacité contre 'infection clinique et le portage d’AgHBs
pour une durée de plus de 20 ans. Méme si la protection sur de plus longues périodes est
inconnue, la circulation du virus et le risque de contracter I'hépatite B au Québec sont
considérablement réduits compte tenu des cohortes de préadolescents vaccinés
depuis 1994.
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10.1.2 dcaT, dcaT-VPI, dT et dT-VPI : vaccins contre
la diphtérie, la coqueluche, le tétanos et
la poliomyélite

Composition

Différents vaccins inactivés combinés contre la diphtérie, la coqueluche, le tétanos et la
poliomyélite sont distribués au Canada : Adacel, Adacel-Polio, Td Adsorbées, Td-Polio
Adsorbées (Sanofi Pasteur), Boostrix et Boostrix-Polio (GlaxoSmithKline).
Chaque dose du vaccin Adacel contient :
— 2 unités Lf d’'anatoxine diphtérique;
— 5 antigénes purifiés de Bordetella pertussis :
= 2,5 pg d’anatoxine coquelucheuse,
= 5 ug d’hémagglutinine filamenteuse,
= 5 ug d’agglutinogénes frangés (fimbrize de types 2 et 3),
= 3 ug de pertactine;
— 5 unités Lf d’anatoxine tétanique;
— 1,5 mg de phosphate d’aluminium;
— 0,6 % v/v de 2-phénoxyéthanol;

— des traces de formaldéhyde et de glutaraldéhyde.

Chaque dose du vaccin Adacel-Polio contient :

— les composants du vaccin Adacel;

— une suspension concentrée purifiée de poliovirus inactivés :
= 40 unités d’antigéne D de poliovirus de type 1 (Mahoney),
= 8 unités d’antigéne D de poliovirus de type 2 (MEF1),
= 32 unités d’antigéne D de poliovirus de type 3 (Saukett);
Note : Les poliovirus sont cultivés sur des cellules Vero.

— <5 g de polysorbate 80 et des traces d’albumine bovine sérique, de streptomycine, de
néomycine et de polymyxine B.

Chaque dose du vaccin Boostrix contient :

— 2,5 unités Lf d’anatoxine diphtérique;

— 3 antigénes purifiés de Bordetella pertussis :
= 8 ug d’anatoxine coquelucheuse,
= 8 pg d’hémagglutinine filamenteuse,
= 2,5 ug de pertactine;
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— 5 unités Lf d’anatoxine tétanique;
— des sels d’aluminium;

— du chlorure de sodium.

Chaque dose du vaccin Boostrix-Polio contient :

— les composants du vaccin Boostrix;

— une suspension concentrée purifiée de poliovirus inactivés :
= 40 unités d’antigéne D de poliovirus de type 1 (Mahoney),
= 8 unités d’antigéne D de poliovirus de type 2 (MEF1),
= 32 unités d’antigéne D de poliovirus de type 3 (Saukett);
Note : Les poliovirus sont cultivés sur des cellules Vero.

— du milieu 199 de Hanks et des traces de formaldéhyde, de néomycine et de
polymyxine B.

Chaque dose du vaccin Td Adsorbées contient :

— 2 unités Lf d’'anatoxine diphtérique;

— 5 unités Lf d’anatoxine tétanique;

— 1,5 mg de phosphate d’aluminium;

— de 0,5 a 0,6 % v/v de 2-phénoxyéthanol;

— 27 ppm de formaldéhyde et une solution isotonique de chlorure de sodium.

Chaque dose du vaccin Td Polio Adsorbées contient :
— les composants du vaccin Td Adsorbées;
— une suspension concentrée purifiée de poliovirus inactivés :
= 40 unités d’antigéne D de poliovirus de type 1 (Mahoney),
= 8 unités d’antigéne D de poliovirus de type 2 (MEF1),
= 32 unités d’antigéne D de poliovirus de type 3 (Saukett);
Note : Les poliovirus sont cultivés sur des cellules diploides humaines MRC-5.

— 10 ppm de polysorbate 80, au plus 50 ng d’albumine sérique bovine et des traces de
néomycine et de polymyxine B.
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Présentation

Adacel : Fiole unidose de 0,5 ml.
Adacel-Polio : Fiole ou seringue unidose de 0,5 ml.
Boostrix : Seringue unidose de 0,5 ml.
Boostrix-Polio : Seringue unidose de 0,5 ml.

Td Adsorbées : Fiole unidose de 0,5 ml.

Td Polio Adsorbées : Fiole unidose de 0,5 ml.

Les vaccins ont 'aspect d’'une solution trouble et blanchétre.

Indications

G Vacciner les personnes agees de 4 ans et plus.

Les personnes qui ont eu la diphtérie ou le tétanos doivent recevoir la vaccination contre
ces maladies, car celles-ci ne conférent pas nécessairement I'immunité.

Les personnes qui ont eu un diagnostic de coqueluche peuvent recevoir sans risque le
composant acellulaire de la coqueluche, car linfection ne conféere pas d'immunité a long
terme.

Les personnes qui ont été atteintes de poliomyélite doivent également étre vaccinées, car il
n’existe pas d'immunité croisée entre les 3 types de poliovirus.

Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’'un autre
produit ayant un composant identique.

Précautions
Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Les personnes chez qui 'administration de 1 dose d’anatoxine tétanique a entrainé des
réactions locales graves, accompagnées ou non de fieévre, ne doivent pas recevoir d’autre
dose de cette anatoxine avant au moins 10 ans. Cette manifestation pourrait étre une
réaction d’hypersensibilité de type Arthus (voir la section Manifestations cliniques aprés la
vaccination).

La névrite brachiale est une manifestation clinique qui survient trés rarement aprés
'administration d’'un vaccin comprenant le composant tétanique. Méme si 'association
entre la névrite brachiale et le composant tétanique est démontrée, il n'est pas
contre-indiqué d’administrer des doses subséquentes de vaccin comprenant ce composant,
la névrite brachiale étant généralement réversible.
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Les études au cours desquelles ont été révisés des cas de syndrome de Guillain et Barré
(SGB) chez des adultes et des enfants permettent de conclure que l'association entre le
SGB et le composant tétanique, si cette association existe, est exceptionnelle. La décision
de donner des doses additionnelles de vaccin contenant le composant tétanique a des
personnes qui ont été atteintes d’'un SGB dans les 6 semaines suivant une dose antérieure
doit étre basée sur I'évaluation des bénéfices de la poursuite de la vaccination et du risque
naturel de récurrence d’'un SGB. En général, il est justifié de compléter la vaccination.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Méme en l'absence d'études comparatives, la névrite brachiale qui survient chez
de 0,5 a 1 personne vaccinée sur 100 000 est considérée comme liée au vaccin.

Manifestations cliniques observées

Fréquence ‘ Réactions locales Réactions systémiques
Dans la majorité des cas Douleur Fatigue
(50 % ou plus) Céphalée
Trés souvent Erythéme Malaise
(10249 %) CEdéme Etourdissements
Nausées
Diarrhée
Frissons
Souvent Fiévre
(1a9%) Diminution de I'appétit
Vomissements
— Irritabilité
Somnolence
Eruption cutanée
Lymphadénopathie
Parfois Nodule persistant
(149 sur 1000) o
Tres rarement Abces stérile .
(1 a9 sur 100 000)
Moins de 1 sur 1 million Anaphylaxie
- Trismus'”

(1) Les cas de trismus (contraction intense des muscles de la machoire) apparaissent dans un délai de
quelques heures a quelques jours suivant I'administration de divers vaccins ayant en commun le
composant tétanique. Cette réaction, qui demeure inexpliquée, se résorbe sans séquelles dans tous les
cas.
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La fréquence et lintensité des réactions aux anatoxines diphtérique et tétanique
augmentent avec le nombre de doses administrées. Les taux de manifestations observés
aprés I'administration du vaccin dcaT sont semblables a ceux mesurés chez les personnes
qui recoivent ledT. Il en est de méme lorsqu'on compare les taux obtenus aprés
I’'administration du vaccin dcaT-VPI a ceux du vaccin dT-VPI, ou des vaccins dcaT et VPI
séparément.

Des études canadiennes révélent que la vaccination antérieure avec le dT n’augmente pas
le risque de manifestations cliniques postvaccinales, dont les réactions locales, a la suite
d’'une vaccination avec le dcaT, peu importe le délai depuis I'administration du dT.

Les réactions d’hypersensibilité de type Arthus et les réactions locales graves peuvent
survenir chez les personnes dont les taux d’anticorps contre la diphtérie et le tétanos sont
élevés avant la vaccination (voir le chapitre 7, Manifestations cliniques aprés la
vaccination).

Administration

Bien agiter la fiole ou la seringue avant d’administrer le vaccin. Les sels d’aluminium
tendent a former un dép6t blanc au fond de la fiole ou dans la seringue.

Administrer le vaccin par voie intramusculaire (IM).

Adacel-Polio, Boostrix-Polio, Adacel, Boostrix et Td Adsorbées

Pour les personnes agées de 4 ans et plus®

Vaccin Age Posologie

dcaT-VPI® 436ans Le contenu du format unidose
dcaT®® 14 2 16 ans Le contenu du format unidose
dcaT® 18 ans et plus Le contenu du format unidose
dT Rappel tous les 10 ans®” Le contenu du format unidose

(1) La primovaccination des personnes n’ayant pas été vaccinées contre la diphtérie, la coqueluche, le
tétanos et la poliomyélite dépend de I'age (voir le chapitre 9, Calendriers d’immunisation).

(2) Chez les personnes qui ont besoin d’une protection contre la coqueluche, aucun intervalle n'est a
respecter depuis I'administration d’un vaccin comprenant le composant tétanique.

(3) Le calendrier régulier comprend 1 dose de dcaT-VPI entre 4 et 6 ans, puis 1 dose de dcaT, sans le
composant contre la polio, entre 14 et 16 ans, dose généralement administrée en 3° année du secondaire.

(4) Le dT peut aussi étre administré aux personnes agées de 7 a 17 ans qui ont besoin d’'une dose de rappel
contre le tétanos et qui ont regu toutes les doses requises du composant acellulaire de la coqueluche et
du composant contre la polio.

(5) Une dose du composant contre la coqueluche doit étre donnée a toute personne ne I'ayant pas regue a
'age adulte. Lintervalle a respecter est de 10 ans depuis la dose du composant coqueluche regue a
I'adolescence, le cas échéant. Le composant contre la polio n’est indiqué que pour les adultes a risque
d’étre exposés au virus de la poliomyélite (ex. : certains voyageurs; voir la section 10.1.3).

(6) Dans des circonstances exceptionnelles (par exemple, un long séjour dans une région ou l'accés aux
soins de santé est limité), un rappel peut étre donné si plus de 5 ans se sont écoulés depuis la derniére
dose.

(7) Un seul rappel de vaccin contre la poliomyélite est indiqué aprés 10 ans pour les voyageurs agés de
18 ans et plus a risque d’exposition au virus de la poliomyélite. Pour obtenir des renseignements
concernant les pays ou existe un risque d’exposition au virus de la poliomyélite, voir le Guide
d’intervention santé-voyage de I'Institut national de santé publique du Québec :
www.inspg.gc.ca/santevoyage.
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Prophylaxie antitétanique dans le traitement des plaies

chez les personnes agées de 7 ans et plus

Nombre de doses déja reques
chez une personne
actuellement agée de 7 ans ou plus

Section 10.1.2

Inconnu ou < 3 doses
de vaccin contre le tétanos

2 3 doses de vaccin
cantre le tétanos

tétanos™

| 1
s Toute autre
Plaie mineure plaie‘”
Administrer 1 dose Administrer
de vaccin conltre le les

immunoglobulines
contre le tétanos
(Tlg)
et 1 dose
de vaccin
contre le tétanos

(Ix4)

[ 1
oy Toute autre
Plaie mineure .
plaie!"
Administrer 1 dose Administrer
de vaccin contre le 1 dose de vaccin
tétanos'™ sila contre le
derniére dose tétanos'” sila

remonte a plus de
10 ans

Consulter le calendrier d'immunisation

selon I'age

Compléter la vaccination
si nécessaire

derniére dose
remonte a plus de
5 ans

(1) Plaie a risque plus élevé d’infection par Clostridium tetani : plaie contaminée par de la poussiére, de la
salive humaine ou animale, des selles ou de la terre, plaie pénétrante (due, par exemple, a une morsure
ou a un clou rouillé), plaie contenant des tissus dévitalisés, plaie nécrotique ou gangreneuse, engelure,
brdlure ou avulsion. Le nettoyage et le débridement de la plaie sont indispensables.

(2) Chez la personne immunosupprimée, administrer le vaccin et les Tlg (1 ml ou 250 unités par voie IM) en
présence d’une plaie a risque, quel que soit I'intervalle depuis la derniére dose de vaccin.

(3) Le choix du vaccin dépend de I'age et des antécédents de vaccination de la personne a vacciner (voir la
section Administration).

(4) Les Tlg et le vaccin sont administrés a des sites différents.

Ces renseignements sont également présentés, dans un format différent, dans la

section 11.4.
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La prophylaxie contre le tétanos doit étre administrée le plus t6t possible, de préférence
dans les 3 jours suivant la blessure. La rapidité d’intervention dépend de la nature de la
plaie et du statut vaccinal. Toutefois, il est justifié d’administrer promptement la prophylaxie
méme si on dépasse ce délai, car la période d’incubation du tétanos peut étre longue (elle
dépasse rarement 3 semaines).

Lorsque le vaccin et les Tlg sont indiqués, mais que seul le vaccin a été administré, il est
pertinent d’administrer des Tlg jusqu’a 7 jours aprés le vaccin en présence d’une histoire de
vaccination antérieure contre le tétanos (1 ou 2 doses). Toutefois, il est indiqué
d’administrer les Tlg jusqu’a 14 jours aprés le vaccin en l'absence d’'une vaccination
antérieure contre le tétanos.

Si aucun des produits indiqués (vaccin et Tlg) n’a été administré au moment de la blessure,
il est pertinent d’administrer le vaccin et les Tlg jusqu’a 7 jours aprés la blessure en
présence d’une histoire de vaccination antérieure contre le tétanos (1 ou 2 doses), aprés
quoi seul le vaccin doit étre administré pour protéger contre des expositions futures.
Toutefois, ce délai est augmenté a 21 jours aprés la blessure chez la personne qui n’a pas
été vaccinée antérieurement contre le tétanos.

Réponse au vaccin

Immunogénicité

Prés de 100 % des enfants et des adolescents qui regoivent la primovaccination contre la
diphtérie et le tétanos obtiennent des titres d’anticorps protecteurs contre les 2 maladies.

Chez des adultes ayant des antécédents de vaccination divers, 1 mois apres
'administration de 1 dose, plus de 90 % obtiennent un titre d’anticorps protecteur contre la
diphtérie et prés de 100 % obtiennent ce titre contre le tétanos.

Il n'existe pas de consensus sur les titres d’anticorps protecteurs contre la coqueluche.
Toutefois, les études révélent que la majorité des personnes vaccinées produisent des
anticorps contre les antigénes contenus dans le vaccin. Un mois aprés la vaccination, une
séroconversion se produit chez 83-100 % (variable selon Il'antigene) des personnes
vaccinées.

Dans des études portant sur des adolescents et des adultes, aprés I'administration
de 1 dose de dcaT, des adultes ont obtenu des titres d’anticorps protecteurs contre la
coqueluche égaux ou supérieurs a ceux obtenus par des enfants ayant recu 3 ou 4 doses
d’'un vaccin combiné comprenant le composant acellulaire de la coqueluche.

Un mois aprés une dose de rappel, prés de 100 % des personnes vaccinées obtiennent un
titre d’anticorps protecteur contre les 3 types de poliovirus.

Efficacité

Le vaccin contre la diphtérie protége plus de 95 % des personnes adéquatement
vaccinées; toutefois, il n’élimine pas le portage de la bactérie sur la peau ou dans le
nasopharynx. La protection conférée par I'anatoxine tétanique est presque de 100 %. La
protection contre la diphtérie et le tétanos dure au moins 10 ans aprés la primovaccination.
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Des études sont en cours pour déterminer l'efficacité conférée par les vaccins acellulaires
contre la coqueluche administrés a des adolescents et & des adultes. Etant donné que les
adultes et les adolescents obtiennent des titres d’anticorps supérieurs a ceux obtenus par
les nourrissons aprés 3 doses du vaccin et que 'efficacité démontrée chez ces derniers est
de 84 % ou plus, il est raisonnable de croire que la protection contre la forme grave de
l'infection chez 'adolescent et I'adulte sera du méme ordre. On ne connait pas la durée de
la protection contre la coqueluche conférée par cette vaccination.

De nombreuses études démontrent que la vaccination contre la coqueluche réduit
l'incidence de l'infection non seulement chez les personnes vaccinées, mais aussi dans
leur entourage.

Le vaccin protége contre les 3 types de poliovirus prés de 100 % des personnes ayant recu
la primovaccination et procure une protection durable, peut-étre pour la vie.

236 Mai 2013



Section 10.1.3 VPI

10.1.3 VPI : vaccin contre la poliomyélite inactivé

Composition

Un vaccin trivalent inactivé contre la poliomyélite est distribué au Canada : Imovax Polio
(Sanofi Pasteur).
Chaque dose du vaccin Imovax Polio contient :
— une suspension concentrée purifiée de poliovirus inactivés :
= 40 unités d’antigéne D de poliovirus de type 1 (Mahoney),
= 8 unités d’antigéne D de poliovirus de type 2 (MEF1),
= 32 unités d’antigéne D de poliovirus de type 3 (Saukett);
Note : Les poliovirus sont cultivés sur des cellules Vero.
— =1,0 % de 2-phénoxyéthanol et < 0,02 % de formaldéhyde;

— moins de 1 ppm de protéine sérique résiduelle de veau, des traces de polymyxine B, de
streptomycine et de néomycine ainsi que du milieu 199 de Hanks contenant un mélange
d’acides aminés (dont la phénylalanine), de sels minéraux, de vitamines et de glucose,
enrichi de polysorbate 80.

Présentation
Imovax Polio : Seringue unidose de 0,5 ml.

Le vaccin a I'aspect d’une solution limpide et incolore.

Indications

G | Vacciner les enfants agés de 2 mois et plus. Le vaccin contre la poliomyélite est
rarement administré seul aux enfants. Les enfants recgoivent habituellement le
vaccin combiné DCaT-HB-VPI-Hib, DCaT-VPI-Hib ou dcaT-VPI.

G | Vacciner les adultes (18 ans et plus) qui courent un risque élevé d’étre exposés au
virus sauvage de la poliomyélite :

— voyageurs dans les pays ou existe un risque d’exposition au virus sauvage de la
poliomyélite;

— travailleurs de laboratoire pouvant manipuler des spécimens contenant le virus
sauvage de la poliomyélite;

— travailleurs et stagiaires dans le domaine de la santé en contact avec des
patients pouvant excréter le virus sauvage de la poliomyélite.

La vaccination systématique des adultes n’est pas nécessaire au Canada. Le risque
d’exposition au virus de la poliomyélite en Amérique du Nord est extrémement faible.
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G Administrer une dose de rappel unique aux voyageurs agés de 18 ans et plus qui

présentent un risque élevé d’exposition au virus sauvage de la poliomyélite.

Note:  Pour obtenir des renseignements plus précis concernant les pays ou existe un risque
d’exposition au virus sauvage de la poliomyélite, voir le Guide d'intervention santé-voyage
de I'Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) : www.inspg.qc.ca/santevoyage.

Les personnes qui répondent aux critéres ci-dessus et qui ont déja eu la poliomyélite
doivent recevoir le vaccin, car 'immunité acquise est spécifique au type de poliovirus.

Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’'un autre
produit ayant un composant identique.

Précautions

Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Le vaccin contre la poliomyélite est rarement administré seul aux enfants. Les données
d’essais cliniques indiquent que le vaccin combiné DCaT-VPI est aussi bien toléré que le
vaccin DCaT seul. Aucune manifestation clinique n’a pu étre attribuée au composant contre
la poliomyélite.

Manifestations cliniqgues observees

Fréquence Réactions locales Réactions systémiques
Trés souvent Douleur Fiévre (chez I'enfant)
(10 249 %)

Souvent Erythéme

(1a9%) T
Parfois CEdéme

(1 a9 sur1000) T

Comme pour tout médicament ou produit biologique, une réaction allergique reste possible.
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Administration

Administrer le vaccin par voie sous-cutanée (SC).

Imovax Polio

Dose Intervalle Posologie

1re() — Le contenu du format unidose
2° 2 mois aprés la 1™ dose® Le contenu du format unidose
3° 12 mois apreés la 2° dose®® Le contenu du format unidose
Rappel® En général, aucun Le contenu du format unidose

(1) Lavaccination débute a I'dge de 2 mois; 'age minimal est de 6 semaines. Chez les enfants 4gés de moins
de 4 ans, il faut utiliser les vaccins combinés DCaT-HB-VPI-Hib et DCaT-VPI-Hib. A partir de I'age
de 4 ans, il faut compléter la primovaccination avec le vaccin dcaT-VPI (voir le chapitre 9, Calendriers
d'immunisation).

(2) Les personnes agées de 4a17ans qui requiérent une primovaccination contre la diphtérie, la
coqueluche, le tétanos et la poliomyélite doivent recevoir 3 doses de vaccin dcaT-VPIl. Quant aux adultes
qui courent un risque élevé d’étre exposés au virus sauvage de la poliomyélite, ils doivent recevoir 1 dose
de vaccin dcaT-VPI; puis des doses de vaccin dT-VPI (voir le chapitre 9, Calendriers d'immunisation).

(3) Llintervalle minimal a respecter entre les 2 premieres doses est de 4 semaines. L'intervalle minimal a
respecter entre les 2° et 3° doses est de 6 mois.

(4) L'utilisation de vaccins combinés chez les enfants peut entrainer 'administration de doses contre la
poliomyélite non requises pour la protection, mais cela permet de simplifier le calendrier tout en étant
sécuritaire.

(5) Les données disponibles ne soutiennent pas I'administration de plus d’'une dose de rappel aux adultes.
Une seule dose de rappel aprés 10 ans devrait étre donnée aux adultes qui courent un risque élevé d’étre
exposés au virus sauvage de la poliomyélite (voir la section Indications). Pour obtenir des renseignements
concernant les pays ou existe un risque d’exposition au virus sauvage de la poliomyélite, voir le Guide d'in
tervention santé-voyage de I'INSPQ : www.inspg.qgc.ca/santevoyage.

Réponse au vaccin

Immunogénicité

Le vaccin produit une séroconversion contre les 3 types de poliovirus chez 99 % des
personnes ayant regu 2 doses de vaccin.

Efficacité

Le vaccin protége contre les 3 types de poliovirus plus de 90 % des personnes ayant
recu 2 doses de vaccin et prés de 100 % des personnes ayant recu la 3°dose
de 6 a 12 mois plus tard. La primovaccination procure une protection durable contre la
poliomyélite, peut-&tre pour la vie.
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10.1.4 Hib : vaccin conjugué contre
Haemophilus influenzee de type b

Composition

Deux vaccins conjugués inactivés contre Haemophilus influenzee de type b (Hib) sont
distribués au Canada : Act-HIB (Sanofi Pasteur) et Hiberix (GlaxoSmithKline).
Chaque dose du vaccin Act-HIB reconstitué contient :

— 10 pg d'un polysaccharide capsulaire d’Hib, le polyribosylribitolphosphate (PRP), purifié
et lié par covalence a 20 pg d’anatoxine tétanique;

— 42 mg de sucrose et 0,6 mg de trométamol,

— le diluant composé d’une solution saline a 0,4 %.

Chaque dose du vaccin Hiberix reconstitué contient :

— 10 yg d'un polysaccharide capsulaire d’'Hib, le PRP, purifié et lié par covalence a
environ 30 ug d’anatoxine tétanique;

— du lactose;

— le diluant composé d’une solution saline.

Présentation

Act-HIB :  Fiole unidose de vaccin lyophilisé et fiole unidose de 0,5 ml de diluant.

Hiberix :  Fiole unidose de vaccin lyophilisé (pastille blanche) et fiole ou seringue unidose
de 0,5 ml de diluant.

Les vaccins reconstitués ont I'aspect d’une solution limpide et incolore.

Indications

G | Vacciner les enfants agés de 2 a 59 mois. Le composant contre Hib est le plus
souvent combiné avec les composants contre la diphtérie, la cogueluche, le tétanos
et la poliomyélite; le vaccin Infanrix hexa contient en plus le composant contre
I'hépatite B.

G | Vacciner les personnes non immunisées agées de 5 ans et plus a risque accru
d’infection invasive a Hib :

— asplénie anatomique ou fonctionnelle (voir la section 1.2.2.5, Asplénie
anatomique ou fonctionnelle);

— états d'immunosuppression (voir la section 1.2.2.3, Immunosuppression);

— implant cochléaire.
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Les personnes qui ont eu une infection invasive a Hib doivent étre vaccinées selon leur age
et leurs facteurs de risque, car I'infection ne confére pas nécessairement 'immunité.

Les personnes a risque accru d'infection invasive a Hib devraient également recevoir le
vaccin contre le pneumocoque. De plus, le vaccin contre le méningocoque est
recommandé aux personnes aspléniques.

Si possible, la vaccination devrait étre terminée de 10 a 14 jours avant le début d’'un
traitement immunosuppresseur ou avant une chirurgie élective pour splénectomie ou
implant cochléaire. Dans le cas d'une splénectomie d'urgence, on vaccine la personne
avant son congé de I'hépital, et ce, dés que sa condition est considérée comme assez
stable pour la vaccination.

Les vaccins Act-HIB et Hiberix ne doivent pas étre utilisés pour immuniser contre le
tétanos.

Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’'un autre
produit ayant un composant identique.

Précautions

Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Le vaccin Hib est rarement administré seul aux enfants. Les données d’essais cliniques
menés chez des enfants ont démontré que I'administration du vaccin combiné DCT-Hib
était aussi bien tolérée que l'administration du vaccin DCT seul. Aucune manifestation
systémique n'a pu étre attribuée au composant contre Hib.
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Manifestations cliniques observées

Fréquence Réactions locales Réactions systémiques
Tres souvent Douleur
(10 & 49 %) Erythéme —
Edeme
Souvent . Fievre (chez I'enfant)
(129 %)
Tres rarement Edéme de 1 ou des 2 membres
(1 & 9 sur 100 000) — inférieurs™
(1) Le vaccin contre Hib a été associé a 'oedeme de 1 ou des 2 membres inférieurs chez les nourrissons.

Cette réaction survient au cours des premiéres heures aprés la vaccination et peut étre associée a des
pleurs stridents et & une cyanose, a une rougeur ou a un purpura transitoire des membres inférieurs. Elle
disparait spontanément en l'espace de 24 heures, ne laissant aucune séquelle. Cette réaction est
rapportée surtout lorsque le vaccin est combiné avec le vaccin DCT.

Comme pour tout médicament ou produit biologique, une réaction allergique reste possible.

Administration

Administrer le vaccin le plus rapidement possible aprés sa reconstitution.

Administrer le contenu du format unidose du vaccin par voie intramusculaire (IM).

Act-HIB et Hiberix

Age ala 1™ dose® Primovaccination (nombre de doses)® Rappel®

2 a 6 mois 3 Oui, & 18 mois®
7 a 11 mois 2 Oui, a 18 mois®
12 & 14 mois 1 Oui, & 18 mois®
15 &4 59 mois 1 Non

5 ans (60 mois) ou plus 1© Non

(1) L’age minimal pour la 1" dose est de 6 semaines.

(2) Les doses de la primovaccination seront administrées a 2 mois d'intervalle. Cet intervalle peut étre
raccourci a 4 semaines si les circonstances l'exigent.

(3) La personne qui doit subir une splénectomie élective pourrait bénéficier d’'une dose additionnelle, et ce,
guel que soit son age. Cette dose devra étre administrée au moins 2 mois apres la derniére dose et, si
possible, de 10 a 14 jours avant la chirurgie.

(4) Peu importe le nombre de doses regues avant I'age de 12 mois, la dose de rappel peut étre donnée des
I'age de 12 mois, au moins 8 semaines apres la derniére dose.

(5) Ladose de rappel peut étre donnée dés I'age de 15 mois, au moins 8 semaines apres la primovaccination.

(6) L'administration systématique du vaccin aux enfants en bonne santé agés de 5 ans (60 mois) et plus n’est

pas recommandée. Une dose du vaccin est recommandée a la personne agée de 5 ans ou plus non
immunisée ayant une condition médicale augmentant son risque d’infection invasive a Hib (voir la section
Indications).
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Réponse au vaccin

Immunogénicité

De 95 a 100 % des enfants obtiennent un titre d’anticorps protecteur contre Hib aprés
la 3° dose. Apres la 4° dose, prés de 100 % des enfants obtiennent ce titre.

Efficacité

Le vaccin conféere une protection supérieure a 95 % contre les infections invasives a Hib.
Depuis l'introduction des vaccins conjugués au Canada, I'incidence totale de ces infections
a chuté de 99 %. Les échecs vaccinaux sont trés rares, et la population non vaccinée
bénéficie de I'immunité collective induite par la diminution du portage de la bactérie au sein
de la population vaccinée.

La durée de la protection est inconnue, mais les données actuelles laissent croire qu’elle
est de plusieurs années.
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10.1.5 Rota: vaccin contre le rotavirus

Composition

Deux vaccins oraux a virus vivant atténué contre les gastroentérites causées par le
rotavirus sont distribués au Canada : Rotarix (GlaxoSmithKline) et RotaTeq (Merck). Le
vaccin Rotarix est un vaccin monovalent, fabriqué a partir de rotavirus humain de
souche 89-12 appartenant au sérotype G1 et au génotype-P[8], cultivé sur des cellules
Vero. Le vaccin RotaTeq est un vaccin pentavalent et renferme 5 souches réassorties,
cultivées sur des cellules Vero, des rotavirus humain et bovin. Quatre souches contiennent
les sérotypes G1, G2, G3 et G4 du rotavirus humain réassorti au type P7[5] du rotavirus
bovin, et 1 souche contient le type P1A[8] du rotavirus humain réassorti au sérotype G6 du
rotavirus bovin.

Chaque dose du vaccin Rotarix contient :

— au moins 10° unités infectieuses du rotavirus humain (souche RIX4414);

— du milieu Eagle modifié de Dulbecco, du saccharose, de I'adipate disodique et de I'eau
stérile.

Chaque dose du vaccin RotaTeq contient :

— 2,2 x 10° unités infectieuses de G1;

— 2,8 x 10° unités infectieuses de G2;

— 2,2 x 10° unités infectieuses de G3;

— 2,0 x 10° unités infectieuses de G4:

— 2,3 x 10° unités infectieuses de P1A[8];

— du sucrose, du citrate de sodium, du monohydrate monobasique de phosphate
de sodium, de I'hnydroxyde de sodium, du polysorbate 80 et des traces de sérum
de veau feoetal.

Note : Des résidus de circovirus porcin ont été détectés dans les vaccins contre le
rotavirus. Le circovirus porcin n’est associé a aucune maladie chez I'humain. Rien
n’indique que sa présence dans ces vaccins pose un risque pour la sécurité des
personnes vaccinées.

Présentation

Rotarix :  Applicateur de 1,5 ml pour administration orale muni d’'un bouchon-piston.

RotaTeq : Tube doseur unidose de 2 ml en plastique muni d’'un bouchon dévissable et
présenté dans un sachet.

Le vaccin Rotarix a I'aspect d’'une solution claire et incolore.

Le vaccin RotaTeq a I'aspect d’'une solution de couleur jaune qui pourrait étre légérement
teintée de rose.
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Indications

G | Vacciner les nourrissons agés de 2 a 7 mois.

La vaccination doit étre entreprise avant 'age de 20 semaines et complétée avant I'age
de 8 mois.

Le vaccin doit étre administré aux nourrissons ayant déja fait une gastroentérite a rotavirus,
car l'infection ne confére qu’'une immunité partielle.

Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’un autre
produit ayant un composant identique.

Nourrisson ayant un diagnostic de déficience immunitaire combinée grave, déficit
immunitaire  congénital affectant les lymphocytes TetB (Severe Combined
Immunodeficiency).

Nourrissons ayant un antécédent d’invagination intestinale (intussusception). Jusqu'a ce
que I'on dispose de données suffisantes sur l'innocuité de I'administration du vaccin a ces
nourrissons, ceux-ci ne devraient pas étre vaccinés (voir la section Manifestations cliniques
possibles apres la vaccination).

Précautions
Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Référer a un médecin avant d’administrer le vaccin aux nourrissons immunosupprimés ou
susceptibles de I'étre, incluant ceux dont la mére a pris des agents biologiques au cours de
la grossesse tels les inhibiteurs du TNF-a (ex. : infliximab, étanercept) (voir la section
Personnes recevant des agents biologiques du chapitre 1).

Les nourrissons vivant avec des personnes immunosupprimées peuvent étre vaccinés. Le
bénéfice de réduire le risque d’infection naturelle par le rotavirus chez ces nourrissons et
leurs contacts immunosupprimés dépasse le risque théorique de transmission du virus
vaccinal qui peut étre excrété dans les selles des enfants vaccinés pendant une dizaine de
jours suivant la vaccination.

Compte tenu du risque d’excrétion virale et de transmission potentielle a d’autres
nouveau-nés, la décision de vacciner les nourrissons prématurés qui sont en unité de
néonatalogie devrait étre prise par les équipes traitantes visées.

La vaccination des nourrissons atteints de gastroentérite aigué, modérée ou grave, doit étre
reportée jusqu’'a I'amélioration des symptébmes, car l'efficacité du vaccin pourrait étre
compromise, a moins que ce délai n’entraine I'administration du vaccin en dehors des ages
recommandés.
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Interchangeabilité
Si le RotaTeq a été utilisé pour une des doses ou si le produit utilisé pour une dose

antérieure n’est pas connu, un total de 3 doses devra étre administré pour que la
vaccination soit considérée comme compléte.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Les données présentées dans le tableau suivant proviennent d’études cliniques contrélées
avec placébo ou les parents devaient rapporter les symptdmes survenus chez I'enfant au
cours des 7 jours suivant la 1" dose du vaccin contre le rotavirus.

Manifestations Rotarix RotaTeq

Vaccin Placébo RAV Vaccin Placébo RAV

% % % % % %

Symptdmes généraux
Irritabilité 32,7 34,9 -1,8 — — —
Fievre 14,6 13,7 0,9 17,1 16,2 0,9
Symptémes gastro-intestinaux
Diarrhée 2,0 1,4 0,6 10,4 9,1 1,3*
Diminution de I'appétit 13,8 14,5 -0,7 — — —
Vomissements 4,8 4,9 -0,1 6,7 54 1,3*
Symptdmes respiratoires
Toux, écoulement nasal 6,3 59 0,4 — — —

*  Différence statistiquement significative.

Les manifestations observées sont en général bénignes et transitoires. Leur fréquence
n’augmente pas avec le nombre de doses.
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Manifestations cliniques observées
Comme pour tout médicament ou produit biologique, une réaction allergique reste possible.

La surveillance postcommercialisation menée au Mexique, en Australie et aux Etats-Unis a
décelé une légére augmentation du risque d’invagination intestinale aprés I'administration
des vaccins contre le rotavirus, particuli€rement au cours de la semaine aprés la 1™ dose.
Au Brésil, une faible augmentation du risque a été observée aprés la 2° dose. Ce risque est
de l'ordre de 1 a 3 cas sur 100 000 nourrissons vaccinés. En I'absence de programme de
vaccination contre le rotavirus, I'incidence attendue d’invagination dans la 1" année de vie
est de 'ordre de 34 sur 100 000 nourrissons.

Administration

Tout aliment ou liquide, y compris le lait maternel, peut étre consommé avant ou aprés
'administration de I'un ou I'autre des vaccins contre le rotavirus.

Les vaccins Rotarix et RotaTeq sont administrés par voie orale. Afin d’assurer le respect du

calendrier vaccinal et le maintien de la chaine de froid, les doses devraient étre
administrées sous la supervision d’un vaccinateur.

Rotarix et RotaTeq

Vaccin Nombre de doses et age!” Posologie®
Rotarix 2 doses a 2 et 4 mois Le contenu du format unidose
RotaTeq 3 doses a 2, 4 et 6 mois Le contenu du format unidose

(1) L’age minimal a la 1™ dose est de 6 semaines. L’intervalle minimal entre les doses est de 4 semaines. La
vaccination doit débuter avant I'age de 20 semaines et étre terminée avant 'dge de 8 mois.

(2) Sil'enfant a craché, régurgité ou vomi la majorité de la dose de vaccin, il n’est pas recommandé de lui
administrer une dose de remplacement.

Réponse au vaccin

Immunogénicité
Selon les différentes études, une séroconversion a été observée chez 78-94 % des enfants

ayant recu 2 doses de vaccin Rotarix et chez 93-100 % des nourrissons ayant recu 3 doses
de vaccin RotaTeq.
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Efficacité

Le risque de gastroentérite a rotavirus diminue dés la 1" dose. Le vaccin protége durant la
période a risque de complications.

Effet Efficacité
Etudes cliniques
1" saison 2°saison
Prévention :
= de la gastroentérite a rotavirus 74-87 % 58-72 %
» de la gastroentérite grave a rotavirus 96-98 % 86-98 %
= de I'hospitalisation pour gastroentérite 96 %

a rotavirus (pour les 2 saisons)

Des données dimpact en provenance de pays ayant implant¢é un programme de
vaccination contre le rotavirus en 2006-2007 ont été publiées récemment. Ces données
montrent, chez les nourrissons et les enfants, une diminution de prés de 85 % des
hospitalisations et des consultations a I'urgence en lien avec une gastroentérite a rotavirus.
Ces données montrent également une immunité de groupe, c’est-a-dire un effet protecteur
méme chez les tout-petits non vaccinés et les jeunes non visés par la vaccination.

A I'Hépital de Montréal pour enfants, on rapporte, pour la saison 2011-2012, une diminution

des visites a l'urgence et des hospitalisations pour gastroentérite par rapport aux
saisons 2006-2009.
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10.2.1 RRO :vaccin contre larougeole, larubéole et

les oreillons

Composition

Deux vaccins combinés contre la rougeole, la rubéole et les oreillons sont distribués au
Canada : M-M-R Il (Merck) et Priorix (GlaxoSmithKline). Il s’agit de vaccins a virus vivants
atténués.

Chaque dose du vaccin M-M-R 1l reconstitué contient :

au moins 1 000 DICCs, du virus de la rougeole cultivé sur des cellules d’embryon de
poulet (souche « suratténuée » dérivée de la souche atténuée Edmonston B d’Enders);

au moins 1 000 DICCsy du virus de la rubéole cultivé sur des fibroblastes diploides
pulmonaires humains (souche Wistar RA 27/3);

au moins 5000 DICCsy du virus des oreillons cultivé sur des cellules d’embryon de
poulet (souche Jeryl Lynn);

14,5 mg de gélatine hydrolysée;

14,5 mg de sorbitol, 3,3 mg de milieu 199 de Hanks, 3,1 mg de phosphate de sodium
monobasique, 2,2 mg de phosphate de sodium dibasique, 1,9 mg de sucrose, 0,5 mg de
bicarbonate de sodium, moins de 0,3 mg d’albumine humaine recombinée, 0,1 mg de
milieu minimum essentiel, 30 uyg de phosphate de potassium dibasique, 25 ug de
néomycine, 20 ug de monohydrate de glutamate monosodique, 20 ug de phosphate de
potassium monobasique, 3,4 ug de rouge de phénol et moins de 1 ppm de sérum de
veau feetal;

le diluant composé d’eau stérile.

Chaque dose du vaccin Priorix reconstitué contient :

au moins 1 000 DICCso du virus de la rougeole cultivé sur des cellules d’embryon de
poulet (souche de Schwarz);

au moins 1 000 DICCs du virus de la rubéole cultivé sur des cellules diploides humaines
MRC-5 (souche Wistar RA 27/3);

au moins 5 000 DICCsy du virus des oreillons cultivé sur des cellules d’embryon de
poulet (souche RIT 4385, dérivée de la souche Jeryl Lynn);

du sulfate de néomycine, du sorbitol, du lactose, du mannitol et des acides aminés;

le diluant composé d’eau stérile.
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Présentation

M-M-R Il : Fiole unidose de vaccin lyophilisé et fiole unidose de 0,7 ml de diluant.

Priorix : Fiole unidose de vaccin lyophilisé et ampoule unidose de 0,5 ml de diluant.

Les vaccins et les diluants sont dans des boites séparées.

Le vaccin M-M-R Il reconstitué a l'aspect d’une solution jaune clair. Le vaccin Priorix
reconstitué a I'aspect d’'une solution dont la couleur varie de péche clair a rose fuchsia.

Indications

Préexposition

G

G

Vacciner les enfants le jour de leur 1% anniversaire ou le plus tot possible aprés
cette date.

Vacciner les enfants agés de 6 a 12 mois a risque accru d’exposition a la rougeole
parce qu’ils se rendent dans une zone ou la maladie est endémique ou épidémique.

Note : Pour obtenir des renseignements concernant les pays ou existe un risque accru
d’exposition a la rougeole, voir le Guide d'intervention santé-voyage de
I'Institut national de santé publique du Québec : www.inspqg.qc.ca/santevoyage.

Vacciner les personnes considérées comme non protégees contre I'une ou l'autre
de ces infections. Voir les sections ci-dessous pour connaitre les critéres de
protection contre la rougeole, la rubéole ou les oreillons.

Postexposition

G

254

Vacciner les personnes agées de 6 mois et plus considérées comme non protégées
dans les 72 heures qui suivent le 1° contact avec un cas de rougeole. Dans
certains cas, des immunoglobulines sont recommandées. Pour plus de détails, voir
la section 11.1, g : immunoglobulines humaines et la Fiche technique pour la
gestion des cas et des contacts : La Rougeole :
WWW.msss.gouv.qgc.ca/professionnels/#rougeole.
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Personnes considérées comme protégées contre larougeole

Catégorie Nombre de doses requises pour étre
considéré comme protégé"®

1dose®  2doses™  Aucunedose
Né depuis 1980 X
Né entre 1970 et 1979 :
= stagiaire ou travailleur de la santé X
= voyageur X
= recrue militaire X
= travailleur dans une garderie ou une école X
= autre X
Né avant 1970 X
Ayant une attestation médicale confirmant X
qu’il a eu la rougeole avant le 1% janvier 1996
Ayant une sérologie démontrant X
la présence d’anticorps contre la rougeole
(1) Il se pourrait que les critéres pour considérer une personne comme protégée contre la rougeole different

dans d’autres provinces ou d’autres pays.

(2) Une preuve écrite de vaccination contre la rougeole est requise.

(3) Une dose de vaccin vivant a partir de I'age de 1 an.

(4) Deux doses de vaccin vivant a partir de '’dge de 1 an suivant un intervalle de 4 semaines entre les doses.
(5) Depuis le 1% janvier 1996, tous les cas de rougeole diagnostiqués doivent étre confirmés par une

sérologie, une recherche virale ou la présence de manifestations cliniques compatibles et d’'un lien
épidémiologique avec un cas confirmé.

Personnes considérées comme protégées contre larubéole

Les personnes ayant la preuve écrite qu’elles ont regu une dose de vaccin, méme en
présence d’une sérologie négative.

Les personnes ayant une sérologie démontrant la présence d’anticorps contre la rubéole a
un titre = 10 Ul/ml.

Notes : L’objectif du programme de vaccination contre la rubéole est de prévenir I'infection pendant
la grossesse. C’est pourquoi, outre la vaccination des enfants, il faut privilégier la vaccination
contre la rubéole de toutes les femmes en &ge de procréer. Il est important que les
travailleurs de la santé soient protégés pour éviter d’exposer des femmes enceintes a la
rubéole.

Des antécédents cliniques de rubéole ne sont pas un indicateur fiable d'immunité.

Personnes considéerées comme protégées contre les oreillons
Les personnes ayant la preuve écrite qu’elles ont recu une dose de vaccin.
Les personnes ayant une sérologie démontrant la présence d’anticorps contre les oreillons.

Les personnes nées avant 1970.
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Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’'un autre
produit ayant un composant identique, excluant les ceufs.

Etats d'immunosuppression (voir la section 1.2.1.5, Contre-indications générales des
vaccins).

Grossesse (voir la section 1.2.2.7, Grossesse).

Tuberculose active non traitée.

Précautions

Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Les personnes infectées par le VIH qui sont asymptomatiques pourraient étre vaccinées si
le médecin traitant est d’avis que le risque de la maladie est plus élevé que le risque
potentiel du vaccin. La décision d’administrer le vaccin sera prise aprés consultation d’'un
spécialiste connaissant la maladie et le vaccin.

Les personnes qui présentent une thrombocytopénie dans le mois suivant 'administration
du vaccin RRO ne devraient étre revaccinées qu’aprés une évaluation médicale. Toutefois,
un épisode antérieur de thrombocytopénie non lié au vaccin n’empéche pas la vaccination,
car on estime que les avantages de celle-ci sont supérieurs aux risques. Il convient de
préciser que la rougeole et la rubéole naturelles entrainent beaucoup plus souvent cette
complication que le vaccin.

Interactions

Le vaccin RRO peut étre administré le méme jour qu’un autre vaccin vivant injectable ou a
au moins 4 semaines d’intervalle.

Si le test cutané a la tuberculine est indiqué, il doit étre fait avant la vaccination, en méme
temps qu’elle ou au moins 4 semaines aprés parce que le vaccin contre la rougeole peut
diminuer la réaction a ce test.

Le vaccin RRO doit étre administré 2 semaines avant I'administration d'immunoglobulines
humaines, de sang ou de produits sanguins.

Aprés I'administration d’immunoglobulines ou de produits sanguins, on devra respecter un
intervalle pouvant aller jusqu’a 11 mois avant d’administrer le vaccin RRO (pour connaitre
lintervalle recommandé selon le produit sanguin administré, voir la section 1.2.1.3,
Intervalles entre les vaccins, immunoglobulines et produits sanguins). Les
immunoglobulines anti-Rho (D) qui sont administrés avant ou avec le vaccin n’entravent
pas la réponse immunitaire au vaccin contre la rubéole présent dans le vaccin RRO.
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Recherche sérologique d’anticorps avant la vaccination

La recherche systématique d’anticorps avant la vaccination n’est pas recommandée. Les
personnes qui n‘ont pas de preuve d’immunité (vaccination ou sérologie) doivent étre
vaccinées sans délai. Il n’y a pas de risque accru a administrer le vaccin a une personne
qui possede des anticorps contre la rougeole, la rubéole ou les oreillons.

Recherche sérologique d’anticorps apres la vaccination

La recherche systématique d’anticorps aprés la vaccination n’est pas recommandée.

La femme enceinte séronégative a I'égard de la rubéole et vaccinée en post-partum n’a pas
a se soumettre a une recherche sérologique d’anticorps aprés la vaccination, ni au cours
de grossesses subséquentes. Si malgré cela une nouvelle sérologie est faite et se révele
négative a I'égard de la rubéole, la femme n’a pas a étre revaccinée.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Les données présentées dans le tableau suivant sont tirées d’'une étude au cours de
laquelle chaque membre de 581 couples de jumeaux agés de 14 mois a 6 ans a regu le
vaccin RRO ou un placébo (composé de rouge de phénol et de néomycine),
puis, 3 semaines plus tard, I'autre substance. Les signes et symptébmes ont été surveillés
quotidiennement pendant 21 jours.
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Manifestations Vaccin  Placébo RAV Pic de fréquence'"
% % % (jours)
Locales
Erythéme — — 0,8* 2
Douleur — — 0,4* 2
Systémiques
Fiévre :
= |égére (< 38,5 °C rectale) 19 17 2 9-10
= modérée (38,6 a 39,5 °C rectale) 3,5 0,9 2,6* 9-10
= élevée (= 39,5 °C) 1,3 0,1 1,2* 9-10
Irritabilité 7,3 4,0 3,3* 9-10
Somnolence 3,5 1,4 2,1* 9-10
Eruption généralisée® 4,8 3,3 1,5 11-12
Conjonctivite 29 1,2 1,7* 9-10
Arthropathie 0,8 0,0 0,8* 7-8
Toux ou coryza 14 16 -2 9-10
Frissons 0,5 0,1 0,4* 9-10
Nausées ou vomissements 0,4 1,2 -0,8* 7-8
Diarrhée 1,8 1,2 0,6 11-12

*

(1

)

Différence statistiquement significative.

Le pic de fréquence est le nombre de jours aprés la vaccination ou la fréquence des manifestations
cliniques et la différence de taux de manifestations cliniques observées chez le groupe vacciné et celui
ayant regu le placébo sont les plus élevées.

Méme si la différence entre les 2 groupes n’est pas statistiquement significative, une éruption généralisée
apparaissant dans les 5a12jours chez de 2a5 % des vaccinés est mentionnée dans plusieurs
références, et une association entre cette réaction et le virus vaccinal de la rougeole est plausible
biologiquement. Toutefois, cette réaction peut étre causée par d’autres maladies virales éruptives
survenant en bas age (ex. : roséole).

Méme en l'absence d'études comparatives, d’autres manifestations cliniques sont
considérées comme liées au vaccin :

Le composant antirubéoleux du vaccin peut causer une arthrite ou une arthralgie
transitoire dont la fréquence et la gravité augmentent avec I'dge. Cette manifestation
survient souvent chez l'enfant (de 1a9 %) et trés souvent chez la femme
(de 10 a 49 %), en particulier si elle est réceptive a la rubéole.

Le composant antiourlien du vaccin cause parfois une parotidite (de 1 a9 cas
sur 1 000), celle-ci survenant le plus souvent dans les 10 a 14 jours suivant la
vaccination.

Le risque de convulsions fébriles attribuables au vaccin est rare (de 2,5 a 3,4 cas
sur 10 000) et diminue avec I'age. Ces cas ne sont pas plus a risque de faire d’autres
convulsions ou de développer une maladie neurologique évolutive que ceux qui font
des convulsions fébriles sans avoir regu le vaccin.
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La thrombocytopénie attribuable au vaccin est trés rare (de 2,5a4,0cas
sur 100 000); elle survient dans les 42 jours suivant I'administration du vaccin et est
passageére.

L’encéphalite a été rapportée chez moins de 1 cas sur 1 million; le risque d’encéphalite
lié a la vaccination est beaucoup moins élevé que celui lié au virus sauvage de la
rougeole, qui est de 1 cas sur 1 000.

Les manifestations cliniques attribuables au vaccin surviennent plus souvent apres

la 1

® dose; elles sont plus rares aprés la 2° dose, étant observées principalement chez le

faible pourcentage de personnes qui demeurent réceptives a la suite de la 1" dose.

Manifestations cliniques observées

Les réactions locales surviennent souvent (de 1 a 9 %).

Une lymphadénopathie survient parfois (de 1 a 9 sur 1 000).

L’anaphylaxie est trés rare a la suite de 'administration du vaccin (de 1 a 9 sur 100 000).

De

nombreuses études cliniques et épidémiologiques n'ont démontré aucune association

entre la vaccination et les maladies inflammatoires de lintestin ou l'autisme (voir la
question 22 du chapitre 12, Foire aux questions).

Administration

Administrer le vaccin le plus rapidement possible aprés sa reconstitution ou au plus
tard 8 heures aprés en le conservant entre 2 et 8 °C.

Administrer le vaccin par voie sous-cutanée (SC).

M-M-R Il, Priorix, Priorix-Tetra et ProQuad

Dose!” Vaccin Age Posologie
1 RRO® 1 an® Le contenu du format unidose
284 RRO-Var 18 mois Le contenu du format unidose

(1

)

©)

(4)

Pour connaitre le nombre de doses de vaccin RRO a administrer selon I'age et la condition, voir la section
Personnes considérées comme protégées contre la rougeole.

Depuis mai 2013, on fait suivre le RRO du RRO-Var afin de diminuer le risque de convulsions fébriles.
Cette séquence doit étre respectée jusqu’a I'age de 3 ans. A partir de I'age de 4 ans, le RRO-Var est
donné en premier (voir la section 10.2.3).

Il ne faut pas vacciner I'enfant avant son 1% anniversaire, méme la veille. Dans certaines circonstances,
I'enfant peut recevoir le vaccin RRO entre 6 et 12 mois (voir la section Indications). Cette dose ne sera
pas considérée comme valide, puisque 2 doses sont requises a I'dge de 1an ou plus (voir les
sections 1.2.1.1, Age auquel les produits immunisants sont administrés, et 9.7.1, Nombre de doses
administrées).

Un intervalle minimal de 4 semaines doit étre respecté entre les doses.
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Réponse au vaccin

Immunogénicité

Aprés 1 dose de vaccin regue aprés I'age de 1 an, plus de 95 % des enfants obtiennent un
titre d’anticorps protecteur contre la rougeole, alors que plus de 99 % obtiennent ce titre
apres 2 doses.

Aprés 1 dose de vaccin, plus de 97 % des personnes obtiennent un titre d’anticorps
protecteur contre la rubéole (= 10 Ul/ml). Lorsque la personne a une preuve d’immunité
(vaccination ou sérologie), I'absence d’anticorps ne signifie pas nécessairement I'absence
de protection en raison de la persistance de la mémoire immunitaire.

Aprés 1 dose de vaccin, plus de 95 % des personnes obtiennent un titre d’anticorps
protecteur contre les oreillons.

La majorité des personnes qui n’ont pas développé d’anticorps aprés I'administration de
la 1™ dose en développeront aprés la 2°.

Efficacité

L'efficacité du vaccin contre la rougeole est de 85 a 95 % aprés la 1™ dose et de plus
de 95 % aprés la 2° dose.

Lors d’éclosions de rubéole, l'efficacité démontrée aprés 1 dose est de 95 %. Toutefois,
des cas de réinfection asymptomatique, objectivée par une élévation du titre d’anticorps,
ont été observés chez des personnes vaccinées. Exceptionnellement, une virémie
transitoire apparait chez des personnes immunisées par linfection naturelle ou une
vaccination antérieure, mais la transmission du virus au foetus est rare, et aucun cas de
syndrome de rubéole congénitale dans ces circonstances n’a été documenté.

Des études récentes ont démontré que l'efficacité du vaccin contre les oreillons augmentait
avec le nombre de doses : de 64 a 88 % aprés 1 dose et de 88 a 95 % aprés 2 doses. Ces
données doivent toutefois étre placées dans le contexte de l'efficacité du vaccin dans la
population canadienne, ou l'incidence des oreillons a diminué de 97 a plus de 99 % depuis
la période prévaccinale.

La protection contre les 3 maladies serait durable.
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10.2.2 Var : vaccin contre la varicelle

Composition

Deux vaccins contre la varicelle sont distribués au Canada : Varilrix (GlaxoSmithKline) et
Varivax Il (Merck). Il s’agit de vaccins a virus vivant atténué.
Chaque dose du vaccin Varilrix reconstitué contient :

— au moins 1 995 unités formatrices de plages (UFP) du virus varicelle-zona cultivé sur
des cellules diploides humaines MRC-5 (souche Oka);

— des acides aminés, du lactose, du mannitol, du sorbitol et des traces de sulfate de
néomycine;

— le diluant composé d’eau stérile.

Chaque dose du vaccin Varivax lll reconstitué contient :

— au moins 1 350 UFP du virus varicelle-zona cultivé sur des cellules diploides humaines
MRC-5 (souche Oka/Merck);

— 8,9 mg de gélatine hydrolysée;

— 18 mg de sucrose, 3,6 mg durée, 2,3mg de chlorure de sodium, 0,36 mg de
L-glutamate monosodique, 0,33 mg de phosphate de sodium dibasique, 57 ug de
phosphate de potassium monobasique, 57 ug de chlorure de potassium, des traces de
composants résiduels des cellules MRC-5, de néomycine et de sérum de veau fcetal,

— le diluant composé d’eau stérile.

Présentation

Varilrix : Fiole unidose de vaccin lyophilisé et seringue unidose de 0,5 ml de diluant.
Varivax Ill :  Fiole unidose de vaccin lyophilisé et fiole unidose de 0,7 ml de diluant.

Les vaccins et les diluants sont dans des boites séparées.

Le vaccin Varilrix se présente sous forme de poudre dont la couleur varie de creme a
jaunatre ou rosée. Une fois reconstitué, le vaccin a I'apparence d'une solution claire de

péche clair a rose. Le vaccin Varivax Il reconstitué a I'aspect d’'une solution claire incolore
ou jaune pale.
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Indications

G | Vacciner les enfants agés de 12 mois et plus; le calendrier régulier prévoit
'administration de ce vaccin combiné avec le RRO a I'dge de 18 mois. Voir les
sections 10.2.1 et 10.2.3.

G | Vacciner les personnes réceptives agées de 1an et plus. A compter de I'age
de 50 ans, il est préférable de donner le vaccin contre le zona.

Sont considérées comme protégées contre la varicelle :
— les personnes ayant une histoire antérieure de varicelle a partir de I'age de 1 an ou de
zona quel que soit I'age;

Note : Les enfants ayant eu la varicelle avant 'dge de 1 an peuvent ne pas avoir développé
une immunité durable et sont a risque accru de présenter une nouvelle infection
varicelleuse. De plus, il peut étre difficile de diagnostiquer la varicelle chez un enfant
qui posséde des anticorps maternels modifiant le tableau clinique classique de
l'infection. Enfin, on peut vacciner sans danger une personne qui possede déja des
anticorps contre la varicelle.

— les personnes ayant une sérologie démontrant la présence d'anticorps contre la
varicelle (voir la section Recherche sérologique d’anticorps avant la vaccination);

— les personnes ayant la preuve écrite qu’elles ont recu le nombre requis de doses de
vaccin contre la varicelle selon I'dge, soit 1 dose pour les personnes ageées
de 1 a 12 ans et 2 doses pour celles agées de 13 ans et plus.

Contre-indications

Anaphylaxie suivant I'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’'un autre
produit ayant un composant identique.

Etats dimmunosuppression (voir la section 1.2.1.5, Contre-indications générales des
vaccins).

Grossesse (voir la section 1.2.2.7, Grossesse).

Tuberculose active non traitée.

Préecautions

Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Certaines personnes infectées par le VIH, atteintes de leucémie aigué ou étant sous
traitement immunosuppresseur pourraient étre vaccinées si le médecin traitant est d’avis

que le risque de la maladie est plus élevé que le risque potentiel du vaccin. La décision de
vacciner sera prise aprés consultation d’'un spécialiste connaissant la maladie et le vaccin.
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Les personnes réceptives a la varicelle en attente de transplantation d’'un organe solide ou
d'un traitement immunosuppresseur devraient, dans la mesure du possible,
recevoir 1 ou 2 doses de vaccin (selon leur age), la derniére dose étant donnée au
moins 6 semaines avant la transplantation ou le début du traitement.

Il existe un risque infime de transmission du virus vaccinal a I'entourage des personnes
vaccinées qui présentent une éruption varicelliforme; cette éruption peut survenir dans
les 4 semaines suivant la vaccination. Toutefois, I'infection causée par le virus vaccinal est
moins grave que celle causée par le virus sauvage. Par mesure de prudence, il est
conseillé aux personnes vaccinées présentant une éruption cutanée d’éviter, pendant la
durée de I'éruption, tout contact étroit avec des personnes non immunes présentant un
risque élevé de complications (ex. :les personnes immunosupprimées, les prématurés).
Cependant, un tel contact, s'il survenait, ne justifierait pas I'administration systématique
d’immunoglobulines contre le virus varicelle-zona.

La majorité des enfants et des adolescents qui ont présenté le syndrome de Reye aprés
avoir contracté la varicelle de facon naturelle avaient pris des salicylates. Le risque d'étre
atteint de ce syndrome aprés la vaccination est inconnu. Toutefois, les fabricants ne
recommandent pas la prise de salicylates chez les enfants et les adolescents au cours
des 6 semaines suivant la vaccination contre la varicelle. Bien qu’aucun cas de syndrome
de Reye n’ait été signalé en rapport avec la prise de salicylates aprés I'administration du
vaccin contre la varicelle, le vaccinateur doit tenir compte de ce risque théorique a la
lumiére du risque réel de syndrome de Reye aprés une infection par le virus sauvage chez
les enfants recevant un traitement prolongé aux salicylates.

Interactions

Le vaccin contre la varicelle peut étre administré le méme jour qu’un autre vaccin vivant
injectable ou a au moins 4 semaines d'intervalle. Cela s’applique en particulier dans le cas
du vaccin RRO. Une étude américaine a démontré que le risque de contracter la varicelle

était 2,5fois plus élevé lorsque le vaccin était administré a des enfants moins
de 4 semaines apres le vaccin RRO.

Il est possible que la prise d'antiviraux efficaces contre les virus herpes (acyclovir,
valacyclovir, famciclovir) diminue la réponse au vaccin contre la varicelle. En I'absence de
données publiées et sur la foi de l'opinion d’experts, le Comité consultatif national de
immunisation recommande aux personnes sous traitement prolongé avec ces antiviraux
de cesser de les prendre si possible au moins 24 heures avant et jusqu’a 14 jours apres
'administration du vaccin.

L’effet de 'administration du vaccin contre la varicelle sur la réaction au test cutané a la
tuberculine (TCT) est inconnu. Comme il s’agit d’'un vaccin vivant, il est possible qu’il fausse
l'interprétation des résultats. En I'absence de données, il est recommandé d’appliquer au
vaccin contre la varicelle les délais a respecter entre I'administration du vaccin contre la
rougeole et ce test. Ainsi, lorsqu’il est indiqué, le TCT doit étre fait avant la vaccination
contre la varicelle, en méme temps qu’elle ou au moins 4 semaines apres.
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Le vaccin contre la varicelle doit étre administré 2 semaines avant I'administration
d'immunoglobulines humaines, de sang ou de produits sanguins. L'effet de I'administration
de produits sanguins sur la réponse au vaccin contre la varicelle est inconnu. Comme il
s'agit d’'un vaccin vivant, la réponse immunitaire pourrait étre inhibée si le vaccin est
administré aprés une transfusion de sang ou de plasma ou aprés l'administration
d'immunoglobulines. En I'absence de données, il est recommandé d’appliquer au vaccin
contre la varicelle les délais a respecter entre I'administration de ces produits et le vaccin
contre la rougeole. Pour plus de détails, voir la section 1.2.1.3, Intervalles entre les vaccins.

Recherche sérologique d’anticorps avant la vaccination

La recherche sérologique d'anticorps avant la vaccination est généralement indiquée pour
une personne agée de 13 ans ou plus qui a une histoire négative ou douteuse de varicelle,
car I'immunité contre cette infection peut étre démontrée chez de 70a 95 % de ces
personnes; cette proportion est toutefois moins importante chez les adultes originaires de
pays tropicaux. En ce sens, la recherche sérologique avant la vaccination peut se révéler
avantageuse sur le plan colt-bénéfices. Toutefois, lors de la mise a jour de la vaccination
des éléves du secondaire, il peut étre plus profitable d'offrir le vaccin & ceux qui ont une
histoire négative ou douteuse de varicelle plutét que d’effectuer la recherche sérologique
d’anticorps avant la vaccination. Rappelons qu’on peut vacciner sans danger une personne
qui possede déja des anticorps contre la varicelle.

Recherche sérologique d’anticorps aprés la vaccination

A I'heure actuelle, il n’est pas recommandé de procéder a la détection systématique des
anticorps aprés la vaccination étant donné le taux élevé de séroconversion aprées
'administration du vaccin contre la varicelle (voir la section Immunogénicité). De plus, les
méthodes de détection commercialisées se révélent peu sensibles dans ce contexte et, par
conséquent, peu utiles a cette fin. Des tests trés sensibles sont utilisés lors d’essais
clinigues pour évaluer l'immunogénicité des vaccins, mais ces tests ne sont pas
commercialisés.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.
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Risque attribuable au vaccin (RAV)

Les données qui figurent dans le tableau qui suit sont tirées d’'une étude a double insu,
contrélée avec placébo, réalisée chez prés de 1 000 enfants et adolescents avec le vaccin
Varivax. Les  manifestations  cliniques ont été surveillées quotidiennement
pendant 8 semaines.

Manifestations Vaccin Placébo RAV
% % %
Locales®
Douleur 26 17 o9*
Erythéme 5 2,5 2,5%
Systémiques
Rhume 63 65 -2
Toux 45 48 -3
Irritabilité 24 20 4
Fatigue 20 22 -2
Céphalée 15 16 -1
Diarrhée 12 14 -2
Troubles du sommeil 12 13 -1
Diminution de I'appétit 11 13 -2
Otalgie 11 13 -2
Eruption varicelliforme® 435 2 243"

* Différence statistiquement significative.
(1) Dans les 48 heures suivant I'administration du vaccin.

(2) Léruption varicelliforme survient dans les 5 a 26 jours aprés la vaccination. Elle peut apparaitre au point
d’injection (nombre médian de 2 Iésions, inférieur & 10) ou en dehors du point d’injection (nombre médian
de 5 Iésions).

Méme si de la fievre a plus de 39°C a été observée dans les 42 jours chez
de 11 a 15 % des enfants vaccinés, elle est survenue a une fréquence semblable chez les
enfants ayant recu un placébo. C’est pourquoi on n'associe pas la fievre au vaccin
administré aux enfants.

Manifestations cliniques observées

En général, chez les adolescents et les adultes, les manifestations cliniques suivant
la 2° dose ne sont pas plus fréquentes que celles apres la 1" dose.

Chez I'enfant, la fieévre a plus de 39 °C est trés souvent observée (de 10 a 49 %). Chez les

adolescents et les adultes, c’est la fievre a plus de 37,7 °C qui survient trés souvent
(de 10 & 49 %).
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L'éruption varicelliforme au point d'injection ou en dehors du point d'injection est souvent
observée (de 1a9 %) chez les personnes en bonne santé. Cette éruption apparait
de 3 a 5 fois moins souvent chez les adolescents et les adultes qui recoivent une 2° dose
du vaccin. La majorité des éruptions varicelliformes qui surviennent dans les 2 semaines
apres la vaccination sont dues au virus sauvage Vvaricelle-zona. Par ailleurs,
jusqu'a 50 % des personnes immunosupprimées peuvent présenter une éruption
varicelliforme & la suite de la vaccination, selon I'importance de I'immunosuppression.

Les cas de zona survenant apres I'administration du vaccin sont dus a la réactivation de la
souche vaccinale ou de la souche sauvage du virus varicelle-zona, cette réactivation de la
souche sauvage du virus varicelle-zona survenant lorsque la varicelle est contractée avant
ou aprés la vaccination. Le risque de développer le zona est rare chez les enfants et les
adolescents vaccinés (voir la section Efficacité).

Le VAERS, qui est le systeme américain national de surveillance passive des effets
défavorables liés a la vaccination dispose de données sur prés de 50 millions de doses
distribuées entre 1995 et 2006. Exceptionnellement, des réactions de type anaphylactique
(3 cas sur 1 million de doses) ont été rapportées.

Méme si certaines études ont démontré un lien possible entre des surinfections graves et
'administration d'ibuproféne a des personnes qui ont la varicelle, aucune donnée ne
suggere un risque quelconque lorsque l'ibuproféne est utilisé pour diminuer la douleur et la
fievre chez les enfants qui ont recu le vaccin contre la varicelle. Ainsi, I'ibuproféne peut étre
utilisé aussi bien que I'acétaminophéne pour diminuer la douleur et la fiévre aprés la
vaccination contre la varicelle.

Administration

Administrer le vaccin Varilrix le plus rapidement possible aprés sa reconstitution ou au plus
tard 8 heures aprés en le conservant entre 2 et 8 °C.

Administrer le vaccin Varivax Il le plus rapidement possible aprés sa reconstitution ou au
plus tard 90 minutes apres en le conservant entre 2 et 8 °C.

Administrer le vaccin par voie sous-cutanée (SC).

Varilrix et Varivax Il

Age ala1™dose Nombre de doses™” Posologie
12412 ans®® 1 Le contenu du format unidose
13 ans ou plus® 2@ Le contenu du format unidose

(1) Onignore pour le moment s'il est nécessaire d’administrer une dose de rappel.

(2) Le vaccin combiné RRO-Var est utilisé lorsque le vaccin contre la rougeole, la rubéole et les oreillons est
aussi indiqué (voir les sections 10.2.1 et 10.2.3).

(3) Il ne faut pas administrer le vaccin avant le 1* anniversaire, méme la veille.

(4) Administrer la 2° dose 8 semaines aprés la 1" dose; I'intervalle minimal est de 4 semaines.
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Réponse au vaccin

Immunogénicité

De 4 a6 semaines apres 1dose de vaccin, 98 % des enfants en bonne santé agés
de 12 mois a 12 ans atteignent un titre d’anticorps protecteur. Les anticorps persistent
dans 96 % des cas apres 7 ans.

Chez les adultes et les adolescents agés de 13 ans et plus en bonne santé,
de 75 a 95 % atteignent un titre d’anticorps protecteur aprés la 1" dose, alors que plus
de 99 % atteignent un tel titre d’anticorps de 4 a 6 semaines apres la 2° dose. Les anticorps
sont encore présents dans 97 % des cas 5 ans aprés la 2°dose. Il est probable que
I'exposition au virus sauvage contribue a maintenir 'immunité. Par ailleurs, le pourcentage
de séroconversion apres I'administration de 1 ou 2 doses de I'un ou l'autre vaccin a des
personnes immunosupprimées (ex. : enfants leucémiques, traitement immunosuppresseur,
période avant ou apres une greffe) varie selon la condition sous-jacente (de 30 a 100 %).
Le taux de séroconversion des enfants leucémiques ayant recu 1 ou 2 doses de vaccin
contre la varicelle est de 68 & 95 %.

Efficacité

Préexposition

Les données américaines montrent que la vaccination contre la varicelle protége 85 % des
enfants vaccinés contre toute forme de varicelle et plus de 95 % des enfants vaccinés
contre une maladie modérée ou grave (plus de 50 Iésions).

L’efficacité du vaccin pour prévenir I'infection chez I'adulte et 'adolescent de 13 ans ou plus
est d’environ 70 %. Toutefois, la protection contre les infections graves chez ces personnes
est comparable a celle observée chez le jeune enfant, soit plus de 95 %.

Si les personnes vaccinées contractent une varicelle aprés avoir été exposées au virus
sauvage, elles présentent le plus souvent une forme bénigne de la maladie; une fiévre
Iégere peut étre observée, et, comparativement a plusieurs centaines chez les personnes
non vaccinées, le nombre de Iésions ne dépasse pas 50.

Selon de rares études, chez certaines personnes immunosupprimées (ex.: enfants
leucémiques, enfants en attente de greffe rénale ou hépatique), de 80 a 90 % étaient
protégées par le vaccin contre une varicelle grave.

Aux Etats-Unis, ou la stratégie de vaccination & 1 dose a été appliquée de 1995 & 2007, le
nombre d’hospitalisations liées a la varicelle a diminué de 70 290 % et le nombre de
consultations pour des soins ambulatoires a baissé de 59 %. L'impact sur la mortalité a été
encore plus important: la réduction a été de 88 % dans tous les groupes d’age et
de 97 % chez les personnes agées de moins de 20 ans.
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Au Québec, on confirme déja l'impact du programme universel de vaccination contre la
varicelle, accompagné d’un rattrapage, mis en place en janvier 2006 pour les enfants et les
adolescents réceptifs a la varicelle. De 1990 a 2008, les hospitalisations ont diminué
de 64 % (72 % chez les enfants 4gés de 1 a4 ans), en particulier depuis 2006, et les
consultations médicales ont diminué de 71 % (76 % chez les enfants agés de 1 a 4 ans).
De plus, la saisonnalité de la varicelle observée de 1995 a 2005, avec un pic en juin, a
disparu. Aucun déces associé a la varicelle n'est survenu a la suite de la mise en place du
programme. Pour l'instant, compte tenu de la courte période d'observation et du faible
nombre de déces totaux liés a la maladie, il n’est pas possible de tirer des conclusions sur
des changements dans la mortalité liée a la varicelle. De méme, il est impossible de tirer
des conclusions sur de possibles changements dans I'épidémiologie du zona.

Selon les données ameéricaines, la protection persisterait au moins 15 ans apres
immunisation. Au Japon, les données indiquent une protection de 25ans apres
immunisation. Toutefois, la durée de la protection obtenue par la vaccination en I'absence
d’exposition au virus sauvage est inconnue.

Enfin, le vaccin contre la varicelle réduit I'incidence du zona chez les enfants.

Postexposition

L'administration du vaccin a une personne réceptive a la varicelle agée de 12 mois ou plus
dans les 5 jours aprés un contact avec un cas de varicelle pourrait assurer sa protection
personnelle. Des études ont montré une efficacité supérieure ou égale a 90 % lorsque le
vaccin était administré dans un délai de 5 jours aprés une exposition a la varicelle.
Administrer le vaccin a une personne en période d'incubation ou en phase prodromique de
la varicelle est sans danger : les réactions a la vaccination ne sont pas plus importantes, et
la maladie n’est pas plus grave. Toutefois, le Comité sur I'immunisation du Québec est
d’avis qu'une intervention visant le contrble d'une éclosion de varicelle est colteuse et
procure des bénéfices modestes.

Veuillez noter que les pages 269 et 270 n’existent plus.
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10.2.3 RRO-Var : vaccin contre larougeole, la rubéole,

les oreillons et la varicelle

Composition

Deux vaccins combinés contre la rougeole, la rubéole, les oreillons et la varicelle sont
distribués au Canada : Priorix-Tetra (GlaxoSmithKline) et ProQuad (Merck). Il s’agit de
vaccins a virus vivants atténués.

Chaque dose du vaccin Priorix-Tetra reconstitué contient :

au moins 1 000 DICCs, du virus de la rougeole cultivé sur des cellules d’embryon de
poulet (souche de Schwarz);

au moins 1 000 DICCs du virus de la rubéole cultivé sur des cellules diploides humaines
MRC-5 (souche Wistar RA 27/3);

au moins 25 118 DICCso du virus des oreillons cultivé sur des cellules d’embryon de
poulet (souche RIT 4385, dérivée de la souche Jeryl Lynn);

au moins 1 995 unités formatrices de plages (UFP) du virus varicelle-zona cultivé sur
des cellules diploides humaines MRC-5 (souche Oka);

des acides aminés, du lactose, du mannitol, du sulfate de néomycine et du sorbitol;

le diluant composé d’eau stérile.

Chaque dose du vaccin ProQuad reconstitué contient :

au moins 3,00 log4o DICCs du virus de la rougeole cultivé sur des cellules d’embryon de
poulet (souche « suratténuée » dérivée de la souche atténuée EdmonstonB d’Enders);

au moins 3,00 log1g DICCs, du virus de la rubéole cultivé sur des fibroblastes diploides
humains WI-38 (souche Wistar RA 27/3);

au moins 4,30 logso DICCs du virus des oreillons cultivé sur des cellules d’embryon de
poulet (souche Jeryl Lynn);

au moins 3,99 UFP du virus varicelle-zona cultivé sur des cellules diploides humaines
MRC-5 (souche Oka/Merck);

20mg de sucrose, 16 mg de sorbitol, 11 mg de gélatine hydrolysée, 2,5 mg
d’'urée, 2,3 mg de chlorure de sodium, 1,4 mg de phosphate de sodium, 0,38 mg de
L-glutamate monosodique, 0,13 mg de bicarbonate de sodium, 94 ug de phosphate de
potassium, 58 ug de chlorure de potassium et des traces de composants des cellules
MRC-5 (dont 5 ug de néomycine et 0,5 pg d’albumine bovine);

le diluant composé d’eau stérile.
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Présentation

Priorix-Tetra:  Fiole unidose de vaccin lyophilisé et ampoule unidose de 0,5 ml de diluant.
ProQuad : Fiole unidose de vaccin lyophilisé et fiole unidose de 0,7 ml de diluant.

Le vaccin et le diluant sont dans des boites séparées.

Le vaccin Priorix-Tetra se présente sous forme de poudre, libre ou compactée, de
blanchatre a Iégérement rosatre. Une fois reconstitué, le vaccin a I'aspect d’une solution
claire dont la couleur varie de péche a rose fuchsia.

Le vaccin ProQuad se présente sous forme de poudre compacte de couleur blanche a
jaune pale. Une fois reconstitué, le vaccin a I'aspect d’'une solution claire dont la couleur
varie de jaune péale a rose.

Indications

G Vacciner les enfants 4gés de 18 mois.

G Vacciner les personnes considérées comme non protégées contre la varicelle et

contre I'une ou l'autre des 3 autres maladies (rougeole, rubéole ou oreillons). Voir
les sections 10.2.1 et 10.2.2 pour connaitre les critéres de protection contre ces
infections.

Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’un autre
produit ayant un composant identique, excluant les ceufs.

Etats d'immunosuppression (voir la section 1.2.1.5, Contre-indications générales des
vaccins).

Grossesse (voir la section 1.2.2.7, Grossesse).

Tuberculose active non traitée.

Précautions

Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Les personnes infectées par le VIH qui sont asymptomatiques pourraient étre vaccinées si
le médecin traitant est d’avis que le risque de la maladie est plus élevé que le risque
potentiel du vaccin. La décision d’administrer le vaccin sera prise aprés consultation d’'un
spécialiste connaissant la maladie et le vaccin.

La personne qui présente une thrombocytopénie dans le mois suivant 'administration d’'un

vaccin comprenant le composant contre la rougeole ne devrait étre revaccinée qu’aprés
une évaluation médicale.

272 Avril 2014



Section 10.2.3 RRO-Var

Toutefois, un épisode antérieur de thrombocytopénie non lié au vaccin n’empéche pas la
vaccination, car on estime que les avantages de celle-ci sont supérieurs aux risques. ||
convient de préciser que la rougeole et la rubéole naturelles entrainent beaucoup plus
souvent cette complication que le vaccin.

Il existe un risque infime de transmission du virus vaccinal varicelle-zona a I'entourage
réceptif a la varicelle des personnes qui présentent une éruption varicelliforme a la suite de
la vaccination; cette éruption peut survenir dans les 4 semaines suivant la vaccination.
Toutefois, I'éruption causée par le virus vaccinal est moins grave que celle causée par le
virus sauvage. Par mesure de prudence, il est conseillé aux personnes vaccinées
présentant une éruption cutanée d’éviter, pendant la durée de I'éruption, tout contact étroit
avec des personnes non immunes présentant un risque élevé de complications (ex. : les
personnes immunosupprimées, les prématurés). Cependant, un tel contact, s’il survenait,
ne justifierait pas I'administration systématique d’immunoglobulines contre le virus
varicelle-zona.

La majorité des enfants et des adolescents qui ont présenté le syndrome de Reye aprés
avoir contracté la varicelle de fagon naturelle avaient pris des salicylates. Le risque d’étre
atteint de ce syndrome aprés avoir regu un vaccin contenant le composant contre la
varicelle est inconnu. Toutefois, les fabricants ne recommandent pas la prise de salicylates
chez les enfants et les adolescents au cours des 6 semaines suivant la vaccination contre
la varicelle. Bien qu’aucun cas de syndrome de Reye n’ait été signalé en rapport avec la
prise de salicylates aprés I'administration du vaccin contre la varicelle, le vaccinateur doit
tenir compte de ce risque théorique a la lumiére du risque réel de syndrome de Reye apres
une infection par le virus sauvage chez les enfants recevant un traitement prolongé aux
salicylates.

Interactions

Le vaccin RRO-Var peut étre administré le méme jour qu’un autre vaccin vivant injectable
ou a au moins 4 semaines d’intervalle.

Il est possible que la prise d'antiviraux efficaces contre les virus herpés (acyclovir,
valacyclovir, famciclovir) diminue la réponse au vaccin contre la varicelle. En I'absence de
données publiées et sur la foi de I'opinion d’experts, le Comité consultatif national de
limmunisation recommande aux personnes sous traitement prolongé avec ces antiviraux
de cesser de les prendre si possible au moins 24 heures avant et jusqu'a 14 jours aprés
I'administration du vaccin.

Si le test cutané a la tuberculine est indiqué, il doit étre fait avant la vaccination, en méme
temps qu’elle ou au moins 4 semaines aprés, parce que le vaccin contre la rougeole peut
diminuer la réaction a ce test et qu’il est possible qu’il en soit de méme pour le vaccin
contre la varicelle.

Le wvaccin RRO-Var doit étre administré 2 semaines avant [I'administration
d'immunoglobulines humaines, de sang ou de produits sanguins. Aprés I'administration
d’immunoglobulines ou de produits sanguins, on devra respecter un intervalle pouvant aller
jusqu’a 11 mois avant d’administrer le vaccin RRO-Var (pour connaitre lintervalle
recommandé selon le produit sanguin administré, voir la section 1.2.1.3, Intervalles entre
les vaccins, immunoglobulines et produits sanguins).
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Recherche sérologique d’anticorps avant la vaccination

En général, il n’est pas indiqué de procéder a la recherche d’anticorps avant la vaccination
contre la rougeole, la rubéole et les oreillons. La recherche sérologique d’anticorps avant la
vaccination contre la varicelle peut étre indiquée dans certaines circonstances. Pour plus
de détails, voir la section 10.2.2.

Recherche sérologique d’anticorps apres la vaccination

Il Nest pas recommandé de procéder a la détection systématique des anticorps aprés la
vaccination.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

En I'absence de données postcommercialisation pour le vaccin RRO-Var, ce sont celles
des vaccins Priorix (144 millions de doses distribuées) et Varilrix (14 millions de doses
distribuées) qui permettent de conclure a I'innocuité du vaccin combiné. Pour connaitre les
manifestations cliniques possibles liées au vaccin RRO et au vaccin contre la varicelle, voir
les sections 10.2.1 et 10.2.2.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Les manifestations cliniques survenant aprés l'administration aux enfants du vaccin
RRO-Var, d’'une part, et des vaccins Priorix et Varilrix, d’autre part, ont été comparées au
cours de plusieurs essais cliniques :

— Aucune différence statistiquement significative n'a été observée entre les 2 groupes
d’enfants en ce qui concerne les réactions locales ou I'éruption cutanée (voir les
sections 10.2.1 et 10.2.2).

— Un taux d’incidence plus élevé de la fiévre survenant de 4 a12jours aprés la
vaccination a été observé dans le groupe ayant regu le vaccin RRO-Var.

— Un risque accru de convulsions a été rapporté chez les enfants ayant regu le vaccin
combiné RRO-Var comme 1 dose. Afin de diminuer ce risque, depuis mai 2013, on
donne le RRO a I'age de 12 mois, puis le RRO-Var a I'dage de 18 mois. Le Comité sur
limmunisation du Québec recommande de respecter cette séquence jusqu’a I'age
de 3 ans, ce qui correspond a la fin de la période d’incidence maximale des convulsions
fébriles chez I'enfant.
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Méme en l'absence d'études comparatives, d’autres manifestations cliniques sont
considérées comme liées au vaccin. Les données suivantes proviennent de ['utilisation du
vaccin RRO :

Le composant antirubéoleux du vaccin peut causer une arthrite ou une arthralgie
transitoire dont la fréquence et la gravité augmentent avec I'dge. Cette manifestation
survient souvent chez l'enfant (de 1a9 %) et trés souvent chez la femme
(de 10 a 49 %), en particulier si elle est réceptive a la rubéole.

Le composant antiourlien du vaccin cause parfois une parotidite (de 1 a9 cas
sur 1 000), celle-ci survenant le plus souvent dans les 10 a 14 jours suivant la
vaccination.

La thrombocytopénie attribuable au vaccin est trés rare (de 2,5 a 4,0 cas sur 100 000);
elle survient dans les 42 jours suivant 'administration du vaccin et est passagére.

L’encéphalite a été rapportée chez moins de 1 cas sur 1 million; le risque d’encéphalite
lié a la vaccination est beaucoup moins élevé que celui lié au virus sauvage de la
rougeole, qui est de 1 cas sur 1 000.

Les manifestations cliniques attribuables au vaccin surviennent plus souvent aprés
la 1" dose; elles sont plus rares aprés la 2° dose, étant observées principalement chez le
faible pourcentage de personnes qui demeurent réceptives a la suite de la 1™ dose.

Manifestations cliniques observées

Fréquence Réactions locales Réactions systémiques
Dans la majorité des cas . Fievre légere et modérée
(50 % ou plus)
Trés souvent Douleur Fiévre élevée
(10 a2 49 %) Erythéme Fatigue

Irritabilité

Somnolence

Diarrhée

Céphalée

Diminution de I'appétit
Souvent CEdéme Conjonctivite
(1a9 %) Eruption cutanée
Parfois Frissons
(1a9sur1000) o Lymphadénopathie
Rarement Convulsions fébriles

(149 sur 10 000)

Trés rarement Thrombocytopénie

(1 a9 sur 100 000)

Comme pour tout médicament ou produit biologique, une réaction allergique reste possible.
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Ad

ministration

Administrer le vaccin Priorix-Tetra le plus rapidement possible aprés sa reconstitution ou au

plus

tard 8 heures aprés en le conservant entre 2 et 8 °C.

Administrer le vaccin ProQuad le plus rapidement possible aprés sa reconstitution ou au

plus

tard 30 minutes aprés en le conservant entre 2 et 8 °C.

Administrer le vaccin par voie sous-cutanée (SC).

M-M-R Il, Priorix, Priorix-Tetra et ProQuad

Dose Vaccin Age” Posologie
1 RRO? 1 an Le contenu du format unidose
2°G) RRO-Var® 18 mois Le contenu du format unidose

(1
)

@)
4)

Ré

Il ne faut pas vacciner I'enfant avant son 1 anniversaire, méme la veille.

Depuis mai 2013, on fait suivre le RRO du RRO-Var afin de diminuer le risque de convulsions fébriles.
Cette séquence doit étre respectée jusqu’a I'age de 3 ans. A partir de I'age de 4 ans, le RRO-Var est
donné en premier (voir la section Risque attribuable au vaccin [RAV]).

Un intervalle minimal de 4 semaines doit étre respecté entre les 2 doses.

A compter de I'age de 13 ans, la primovaccination contre la varicelle comprend 2 doses.

ponse au vaccin

Immunogénicité

La proportion des enfants qui atteignent un titre d’anticorps protecteur aprés I'administration
du vaccin RRO-Var se compare a celle obtenue aprés I'administration du vaccin RRO et a
celle obtenue aprés I'administration du vaccin contre la varicelle. Pour plus de détails, voir
les sections 10.2.1 et 10.2.2.

Eff

En'l

icacité

absence d’études sur I'efficacité du vaccin RRO-Var, il est raisonnable de croire qu’elle

est comparable a celle du vaccin RRO et a celle du vaccin contre la varicelle. Pour plus de
détails, voir les sections 10.2.1 et 10.2.2.

Pour plus de détails sur l'efficacité du vaccin contre la varicelle en préexposition et en
postexposition, voir la section 10.2.2.
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10.2.4 Zona : vaccin contre le zona

Composition

Un vaccin contre le zona est distribué au Canada : Zostavax (Merck). Il s’agit d’'un vaccin a
virus vivant atténué.

Chaque dose du vaccin Zostavax reconstitué contient :

— au moins 19 400 unités formatrices de plages du virus varicelle-zona cultivé sur des
cellules diploides humaines MRC-5 (souche Oka/Merck);

— 31 mg de sucrose, 16 mg de gélatine hydrolysée, 4,0 mg de chlorure de sodium,
0,62 mg de L-glutamate monosodique, 0,57 mg de phosphate de sodium dibasique,
0,10 mg de phosphate de potassium monobasique et 0,10 mg de chlorure de potassium;

— des traces de composants des cellules MRC-5, de néomycine et de sérum bovin;

— le diluant composé d’eau stérile.

Présentation
Zostavax : Fiole unidose de vaccin lyophilisé et fiole unidose de 0,7 ml de diluant.
Le vaccin et le diluant sont dans des boites séparées.

Le vaccin reconstitué a I'aspect d’'une solution légérement opaque ou translucide, de
couleur blanc cassé ou jaune pale.

Conservation

Conserver le vaccin au congélateur a une température de -15 °C ou moins.

Ne pas congeler le diluant. Le diluant peut étre conservé a la température ambiante ou au
réfrigérateur.

Indications

R Vacciner les personnes agées de 60 ans et plus.

A Vacciner les personnes agées de 50 a 59 ans.

On peut vacciner une personne contre le zona indépendamment de ses antécédents de
varicelle ou de vaccination contre la varicelle. Le Comité sur limmunisation du
Québec (ClQ) recommande d’attendre un délai minimal de 6 mois aprés un épisode de
zona avant d’administrer le vaccin.
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Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’'un autre
produit ayant un composant identique.

Etats d’immunosuppression (voir la section 1.2.1.5, Contre-indications générales des
vaccins).

Grossesse.

Tuberculose active non traitée.

Précautions
Voir la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Ne pas administrer le vaccin dans un délai de 14 jours avant le début d’'une thérapie
immunosuppressive.

Les vaccins vivants atténués sont contre-indiqués chez les personnes sous traitement
immunosuppresseur. Toutefois, étant donné lincidence trés élevée du zona dans les
populations susceptibles de recevoir des médicaments immunosuppresseurs (ex. : arthrite
rhumatoide), le vaccin contre le zona pourrait étre considéré chez les personnes agées
de60ans et plus prenant  certains agents de rémission classiques
(ex : méthotrexate < 0,4 mg/kg/semaine, azathioprine < 3,0 mg/kg/jour, mercaptopurine
< 1,5 mg/kg/jour, sulfasalazine, I'nydroxychloroquine). Les personnes agées de 60 ans et plus
qui regoivent des agents biologiques de type anti-TNF pourraient aussi étre vaccinées contre le
zona selon I'avis du médecin traitant.

Dans les essais cliniques avec le vaccin contre le zona, aucune transmission du virus
vaccinal varicelle-zona n’a été rapportée. Il existe un risque théorique de transmission du
virus vaccinal varicelle-zona a I'entourage des personnes vaccinées qui présentent une
éruption varicelliforme; cette éruption peut survenir dans les 4 semaines suivant la
vaccination. Toutefois, la varicelle causée par le virus vaccinal est moins grave que celle
causée par le virus sauvage. Par mesure de prudence, il est recommandé aux personnes
vaccinées présentant une éruption cutanée d’éviter, pendant la durée de I'éruption, tout
contact étroit avec des personnes non immunes présentant un risque élevé de
complications (ex. : les personnes immunosupprimées, les prématurés). Cependant, un tel
contact, s’il survenait, ne justifierait pas I'administration systématique d’immunoglobulines
contre le virus varicelle-zona.

Interactions

Le vaccin contre le zona peut étre administré le méme jour qu’un autre vaccin vivant
injectable ou a au moins 4 semaines d’intervalle.

Il est possible que la prise d’antiviraux efficaces contre les virus herpés (acyclovir,
valacyclovir, famciclovir) diminue la réponse au vaccin contre le zona.
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En I'absence de données publiées et sur la foi de I'opinion d’experts, le Comité consultatif
national de 'immunisation (CCNI) recommande aux personnes sous traitement prolongé
avec ces antiviraux de cesser de les prendre si possible au moins 24 heures avant et
jusqu’a 14 jours aprés I'administration du vaccin.

L'effet de I'administration du vaccin contre le zona sur la réaction au test cutané a la
tuberculine (TCT) est inconnu. Comme il s’agit d’'un vaccin vivant, il est possible qu’il fausse
l'interprétation des résultats. En I'absence de données, il est recommandé d’appliquer au
vaccin contre le zona les délais a respecter entre I'administration du vaccin contre la
rougeole et ce test. Ainsi, lorsqu’il est indiqué, le TCT doit étre fait avant la vaccination
contre le zona, en méme temps qu’elle ou au moins 4 semaines apres.

En 'absence de données, le CIQ propose de retarder de 3 mois I'administration du vaccin
apres l'injection d'immunoglobulines intraveineuses.

Recherche sérologique d’anticorps avant la vaccination

Il n’est pas recommandé de procéder a la détection des anticorps avant la vaccination.

Recherche sérologique d’anticorps aprés la vaccination

Il n’'est pas recommandé de procéder a la détection des anticorps aprés la vaccination.

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Une étude a double insu avec placébo sur les manifestations cliniques postvaccinales a été
menée auprés de 6616 adultes agés de 59a99 ans. Ces adultes étaient suivis
jusqu’a 42 jours aprés la vaccination. Les réactions locales au point d’injection étaient
recherchées dans les 4 jours suivant 'administration du vaccin.

Manifestations Vaccin Placébo RAV
% % %

Locales

Erythéme 35,6 6,9 28,7*
Douleur, sensibilité 34,3 8,6 25,7
CEdeme 26,1 4,5 21,6*
Prurit 71 1,0 6,1*
Chaleur 1,7 0,3 1,4%
Hématome 1,6 1,4 0,2
Systémiques

Céphalée ou autre manifestation bénigne 6,3 4,9 1,4

* Différence statistiquement significative.
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Une autre étude a montré que I'administration du vaccin aux personnes agées
de 50 a 59 ans a provoqué davantage de réactions systémiques (5,8 %) que chez les
personnes agées de 60 ans et plus (2,9 %).

L’éruption varicelliforme au point d’injection a été rapportée plus fréquemment chez les
vaccinés (0,1 %) que dans le groupe placébo (0,04 %), mais aucun des tests PCR
effectués n’a permis de déterminer la souche vaccinale; lorsqu’un test PCR était positif, il
s’agissait de la souche sauvage. Le nombre de personnes ayant une éruption varicelliforme
généralisée n’était pas différent entre les groupes.

D’autres manifestations ont été rarement rapportées (moins de 1 % des vaccinés) et leur
fréquence était comparable chez les personnes vaccinées et celles ayant recu un placébo.

Les taux d’hospitalisation et de décés ont été semblables chez les 2 groupes.

Manifestations cliniques observeées
La plupart des réactions observées sont bénignes et transitoires.

Comme dans le cas de tous les vaccins, les réactions locales (douleur, cedéme, érythéme)
surviennent trés souvent.

Comme pour tout médicament ou produit biologique, une réaction allergique reste possible.

Administration

Administrer le vaccin le plus rapidement possible aprés sa reconstitution ou au plus
tard 30 minutes aprés en le conservant entre 2 et 8 °C.

Administrer le vaccin par voie sous-cutanée (SC).

Zostavax
Age ala1™dose Nombre de doses" Posologie
50 ans ou plus 1 Le contenu du format unidose

(1) On ignore pour le moment s’il est nécessaire d’administrer une dose de rappel.

Réponse au vaccin

Immunogénicité

La réponse immunitaire a la vaccination a été évaluée chez 1 396 des 38 546 sujets agés
de 60 ans et plus d'une étude a double insu avec placébo. Six semaines aprés la
vaccination, les titres géométriques moyens d’anticorps contre le virus varicelle-zona
étaient multipliés par un facteur de 1,7 dans le groupe des vaccinés.
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Une étude d'immunogénicité de la réponse spécifique cellulaire au virus varicelle-zona a
également été réalisée. Six semaines aprés la vaccination, les valeurs des moyennes
geéometriques de la réponse cellulaire étaient multipliées par2 dans le groupe des
vaccinés.

L’innocuité et limmunogénicité de Zostavax ont été démontrées chez les personnes agées
de 50 ans et plus. Les titres géométriques moyens d’anticorps contre le virus varicelle-zona
étaient multipliés par 2,3 chez les vaccinés.

Efficacité

Lors de I'étude a double insu avec placébo menée auprés de 38 546 sujets 4gés de 60 ans
et plus, l'efficacité globale pour prévenir le zona sur un suivi moyen de 3,1 années a été
de 51 %. Cette efficacité était maximale (64 %) chez les sujets agés de 60 a 69 ans. Elle
était de 41 % chez les sujets agés de 70 a 79 ans et de seulement 18 % chez les sujets
agés de 80 ans et plus. Une sous-population de 14 270 sujets a été suivie sur une période
allant jusqu’a 7 ans, période au cours de laquelle I'efficacité globale a été de 49 % contre le
zona et de 65 % contre la névralgie post-herpétique.

Une étude sur l'efficacité du vaccin chez 22 439 personnes agées de 50 a 59 ans a montré
une efficacité pour prévenir le zona de 70 %. Cette étude comporte un recul médian
de 1,3 année.

La fréquence et la gravité du zona commencent & augmenter vers 50-60 ans. Etant donné
gu’on ne connait pas la durée de protection au-dela d’'une période de 5 ans, on ignore si la
vaccination des personnes plus jeunes, notamment celles agées de 50 a 60 ans, leur
assurera une protection continue lorsqu’elles seront plus agées, soit au moment ou la
fréquence du zona est plus élevée.

Novembre 2013 281






Section 10.3.1 Men-C-C

10.3.1 Men-C-C : vaccin conjugué contre
le méningocoque de sérogroupe C

Composition

Trois vaccins conjugués inactivés contre le méningocoque de sérogroupe C sont distribués
au Canada: Meningitec (Nuron Biotech), Menjugate (Novartis) et NeisVac-C
(GlaxoSmithKline).

Chaque dose du vaccin Meningitec contient :

— 10 pg d’'un oligosaccharide du sérogroupe C;

— 15ug de la protéine Corynebacterium diphtheri;e CRMqg7; (I'oligosaccharide est
conjugué a cette protéine);

— 0,5 mg de phosphate d’aluminium (0,125 mg d’aluminium);

— 4,25 mg de chlorure de sodium.

Chaque dose du vaccin Menjugate reconstitué contient :
— 10 ug d’oligosaccharides du sérogroupe C;

—de 125a 25ug de la protéine Corynebacterium diphtherize CRMg; (les
oligosaccharides sont conjugués a cette protéine);

— 1 mg d’hydroxyde d’aluminium;

— 7,3 mg de mannitol;

— 3,5mg de chlorure de sodium, 0,48 mg de phosphate disodique heptahydraté et
0,092 mg de phosphate acide de sodium monohydrate.

Chaque dose du vaccin NeisVac-C contient :

— 10 pg d’'un polysaccharide du sérogroupe C;

— de 10 a 20 ug d’anatoxine tétanique (le polysaccharide est conjugué a cette protéine);

— 0,5 mg d’aluminium;

— 4,1 mg de chlorure de sodium.

Présentation

Meningitec : Seringue unidose de 0,5 ml.

Menjugate :  Fiole unidose de vaccin lyophilisé et fiole ou seringue unidose de 0,6 ml de
diluant.

NeisVac-C : Seringue unidose de 0,5 ml.

Les vaccins ont I'aspect d’une solution blanchatre et Iégérement opaque.
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Indications

Pour connaitre le vaccin contre le méningocoque (Men-C-C, Men-C-ACYW135 ou Men-B)
a utiliser selon I'age ou le facteur de risque, voir le tableau synthése a la fin de cette
section 10.3.1. Seules les indications du vaccin Men-C-C sont présentées ci-dessous.

G | Vacciner les enfants le jour de leur 1* anniversaire ou le plus tét possible aprés
cette date. Le vaccin est recommandé pour tous jusqu’a 'age de 17 ans.

Note : Les enfants qui auraient regu une dose de vaccin Men-C-ACYW135 a I'age de 1 an
ou plus sont considérés comme adéquatement vaccinés contre le sérogroupe C.

G | Vacciner les personnes agées de 2 mois et plus ayant eu un contact étroit avec un
cas d’infection invasive a méningocoque causée par une souche du sérogroupe C.

R | Vacciner les personnes agées de 2 mois et plus séjournant dans une région
d’endémie ou d’épidémie d’infection invasive a méningocoque causée par une
souche du sérogroupe C.

Note : Pour obtenir des renseignements concernant les régions d’endémie ou d’épidémie
d’infection  invasive @ méningocoque, voir le Guide dintervention
santé-voyage de I'Institut national de santé publique du Québec :
Wwww.inspg.qc.ca/santevoyage.

On peut vacciner les personnes qui répondent aux critéres ci-dessus et qui ont déja
présenté une infection a Neisseria meningitidis, peu importe le sérogroupe en cause.

Les vaccins Meningitec et Menjugate ne doivent pas étre utilisés pour immuniser contre la
diphtérie. Le vaccin NeisVac-C ne doit pas étre utilisé pour immuniser contre le tétanos.

Contre-indications

Anaphylaxie suivant 'administration d’'une dose antérieure du méme vaccin ou d’un autre
produit ayant un composant identique.

Précautions

Voir |la section 1.2.1.6, Précautions générales.

Interactions

Ne pas administrer plus d’'un vaccin contre le méningocoque lors d'une visite de
vaccination. L’intervalle minimal a respecter entre I'administration des vaccins contre le
méningocoque, Men-C-C, Men-C-ACYW135 et Men-B, est de 4 semaines, peu importe
I'ordre d’administration des vaccins.

Pour la vaccination d’un contact étroit d’'un cas d’infection invasive a méningocoque dont la

souche est contenue dans un vaccin, il n’y a pas d’intervalle a respecter avant d’administrer
le vaccin requis.
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Interchangeabilité

Les vaccins sont interchangeables. Si la vaccination contre le méningocoque est amorcée
avant l'age de 4 mois, le nombre de doses varie selon le vaccin (voir la section
Administration).

Manifestations cliniques possibles apres la vaccination

Voir les sections 7.6.1, Risque attribuable au vaccin, et 7.6.2, Manifestations cliniques
observées.

Risque attribuable au vaccin (RAV)

Aucune donnée sur le RAV n’est disponible.

Manifestations cliniques observeées

Fréquence Réactions locales Réactions systémiques
Dans la majorité des cas Douleur .
(50 % ou plus)
Trés souvent Erythéme Fiévre
(10 249 %) Induration Somnolence
[rritabilité

Diminution de [lappétit, nausées,
vomissements, diarrhée

Céphalée

Malaise

Myalgie

Arthralgie

La fievre, la somnolence et lirritabilité sont plus fréquentes chez les enfants agés de moins
de 5 ans.

La céphalée, la myalgie, I'arthralgie et le malaise sont plus fréquents chez les personnes
agées de 11 ans et plus.

Comme pour tout médicament ou produit biologique, une réaction allergique reste possible.
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Administration

Bien agiter la fiole ou la seringue avant d’administrer le vaccin. Le sel d’aluminium tend a
former un dépét blanc au fond de la fiole ou dans la seringue.

Administrer le vaccin par voie intramusculaire (IM).

Meningitec, Menjugate et NeisVac-C

Age ala1®dose” Nombre de doses Posologie

2 a 3 mois 2 ou 3@ Le contenu du format unidose
4 a 11 mois 2® Le contenu du format unidose
>1an® 1 Le contenu du format unidose
Rappel® 1 Le contenu du format unidose

(1) Le calendrier régulier inclut 'administration de 1 dose du vaccin le jour du 1% anniversaire ou le plus tét
possible apres cette date.

(2) Pour les vaccins Meningitec et Menjugate, 3 doses, administrées a au moins 4 semaines d’intervalle, sont
recommandées. Pour le vaccin NeisVac-C, 2 doses, administrées a au moins 8 semaines d’intervalle, sont
recommandées. Si le vaccin Meningitec ou Menjugate est utilisé pour une des doses ou si le produit utilisé
pour une dose antérieure n’est pas connu, un total de 3 doses doit étre administré.

(3) Les 2 doses sont administrées a au moins 8 semaines d’intervalle.

(4) Peu importe le nombre de doses administrées avant 'dge de 1 an, 1 dose du vaccin doit étre administrée
a l'age de 12 mois ou plus au moins 4 semaines aprés la derniére dose.

(5) A compter de septembre 2013, une dose de rappel est administrée pendant la 3° année du secondaire,
sauf si une dose d’'un vaccin comprenant le composant Men-C-C a été administrée a I'age de 10 ans et
plus.

Réponse au vaccin

Immunogénicité

La protection contre les infections invasives a méningocoque est associée a la présence
d’anticorps bactéricides dans le sérum.

Chez des nourrissons vaccinés a2, 3 et 4 mois, 56 % ont obtenu un titre d’anticorps
protecteur aprés la 1" dose, alors que plus de 98 % ont obtenu un tel titre d’anticorps aprés
la 2°et la 3°dose. Par ailleurs, la réponse immunitaire aprés seulement 1 dose chez les
personnes ageées de 1 an et plus varie de 90 a 100 % selon les études.

Efficacité

Selon les données d’une récente étude menée au Québec, l'efficacité globale était
de 89 %, 7 ans aprés la campagne d'immunisation de masse qui visait 'ensemble de la
population agée de 2 mois a 20 ans. L’efficacité variait selon I'dge a la vaccination, allant
de 54 % chez les enfants vaccinés avant 'age de 1 an a 84 % chez ceux vaccinés a I'age
de 12 a 23 mois et & 92 % chez ceux vaccinés a 'age de 2 ans ou plus.
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Men-C-C

La protection conférée par le vaccin diminue au cours des années. Chez les enfants
vaccinés avant 'age de 2 ans, l'efficacité passe de 92 % durant les 2 années qui suivent la
vaccination a 56 % 3 ans apreés la vaccination.

Tableau synthése pour 'utilisation des vaccins contre le méningocoque

Men-Cc-cV

Men-C-ACYW135®

Men-B

Enfants 4gés de 12 mois a 17 ans
ne présentant pas
'une des conditions ci-dessous

X

Personne présentant
'une de ces conditions :

= asplénie anatomique ou fonctionnelle

= déficience en complément,
en properdine ou en facteur D

= déficience congénitale en anticorps

Personnes travaillant en laboratoire
et manipulant des cultures positives
de Neisseria meningitidis

Personne faisant partie d’'une population
a risque élevé d’infection invasive
a méningocoque causée par :

= une souche du sérogroupe B
= une souche du sérogroupe C
= une souche du sérogroupe A, Y ou W135

Personnes séjournant dans une zone
d’endémie ou d’épidémie d’infection invasive
a méningocoque causée par :

= une souche du sérogroupe B

» une souche du sérogroupe C

= une souche du sérogroupe A, Y ou W135

Personne se rendant en Arabie Saoudite
pour participer au hadj ou a la Omra

Personne ayant eu un contact étroit
avec un cas d’infection invasive
a méningocoque causée par :

= une souche du sérogroupe B
= une souche du sérogroupe C
= une souche du sérogroupe A, Y ou W135

X

(1) Le calendrier régulier inclut 'administration de 1 dose 