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INTRODUCTION DU VACCIN ANTI-PVH

A PROPOS DE CE GUIDE

Ce guide est destiné aux administrateurs de programmes nationaux de vaccination et aux partenaires
qui aident les pays pour leur mise en ceuvre.

Des orientations générales pour la planification de lintroduction du vaccin dans un
programme national de vaccination sont données dans le document intitulé Principes et
considérations sur ['ajout d’'un vaccin dans un programme national de vaccination : de la
décision a l'exécution et au suivi publié par 'Organisation mondiale de la Santé (OMS) en 2014
et disponible en francais a l'adresse http://www.who.int/immunization/programmes_systems
/policies_strategies/vaccine_intro_resources/nvi_guidelines/en/.

Les objectifs spécifiques de ce guide d'introduction du vaccin anti-PVH sont :

 d'éclairer les débats politiques et les aspects opérationnels de l'introduction du vaccin anti-PVH
dans un programme national de vaccination ;

- de fournir des références a jour sur la politique mondiale et sur les guestions techniques et
stratégiques liées a l'introduction du vaccin anti-PVH dans un programme national de vaccination.

Dans le monde, des dizaines de pays de toutes les catégories de revenu ont introduit le vaccin
anti-PVH depuis pres d’'une décennie. LOMS a compilé leurs expériences et leurs répercussions
sur les interventions dans un document complémentaire de ce guide intitulé La mise a ['échelle
de lintroduction du vaccin anti-PVH, publié en 2016 et disponible a 'adresse http.//www.who.int/
immunization/diseases/hpv/scaling-up-intro/fr/.


http://www.who.int/immunization/programmes_systems/policies_strategies/vaccine_intro_resources/nvi_guidelines/en/
http://www.who.int/immunization/programmes_systems/policies_strategies/vaccine_intro_resources/nvi_guidelines/en/
http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/scaling-up-intro/fr/
http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/scaling-up-intro/fr/
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INFECTION A PVH ET CANCER DU
COL DE L'UTERUS

Le cancer du col de l'utérus est causé par le papillomavirus humain (PVH). A ce jour, plus de 100
types de PVH ont été identifiés, dont environ 40 peuvent infecter les organes génitaux. Deux types
a haut risque de PVH, les types 16 et 18, sont responsables d’'environ 70 % des cas de cancer du
col utérin. Le PVH peut aussi causer d'autres types de cancers anogénitaux (vagin, vulve, anus,
pénis), des cancers de la téte et du cou et des condylomes acuminés tant chez les hommes que
chez les femmes.

Limmunodéficience est le plus important cofacteur connu pour le PVH dans les cancers du col utérin
et de l'anus.” Chez les personnes qui vivent avec le VIH, les infections a PVH ont plus de probabilité
de se produire, de persister et de progresser vers un cancer que chez les autres personnes.

Le PVH se transmet par voie sexuelle et la plupart des gens seront infectés au cours de leur vie,
généralement peu aprés le début de 'activité sexuelle. La plupart des infections sont asymptomatiques
et disparaissent souvent spontanément en quelques mois sans aucune intervention ; environ 90 %
des infections sont éliminées en deux ans. Une petite proportion d'infections causées par certains
types de PVH peut persister et évoluer vers un cancer. Si une infection par des types de PVH qui
provoguent le cancer persiste longtemps chez une femme, celle-ci peut développer des lésions
précancéreuses qui, si elles ne sont pas traitées, évoluent en cancer du col de ['utérus. Il s'écoule
en moyenne 20 a 30 ans entre l'infection et le développement d'un cancer du col.

Bien gu'il soit évitable, d’aprés les données les plus récentes disponibles (CIRC GLOBOCAN 2012),2
le cancer du col utérin est le quatrieme cancer le plus fréquent chez la femme dans le monde.
On estime a environ 528 000 le nombre de nouveaux cas et a plus de 266 000 le nombre de décés
dus au cancer du col de l'utérus chague année. Plus de 85 % de tous les nouveaux cas et déces se
produisent dans les pays les moins développés, en partie a cause de l'offre insuffisante de dépistage
et de traitement systématiques du cancer du col.

Les régions qui présentent le plus de risque sont 'Afrique orientale, la Mélanésie et l'Afrique
méridionale et centrale (Figure 1). A défaut de mettre en ceuvre des mesures efficaces de prévention
et de lutte contre le cancer du col, on estime que d'ici a 2030, environ 800 000 nouveaux cas de
cancer du col seront diagnostiqués chaque année. La grande majorité de ces cas se trouveront
dans les pays a revenu faible et intermédiaire.

' Denny LA, Franceschi S, de Sanjosé S, et al. Human papillomavirus, human immunodeficiency virus and immunosuppression. Vaccine
2012, 30 Suppl 5:F168-174.

2 International Agency for Research on Cancer (IARC), GLOBOCAN 2012: Estimated Cancer Incidence, Mortality and Prevalence Worldwide
in 2012. http://globocan.iarc.fr/Pages/fact_sheets_cancer.aspx.
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Figure 1. Taux de mortalité standardisés selon I'adge pour le cancer du col de I'utérus par pays, 2012
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VACCINATION CONTRE LE PVH :
COMPOSANTE D'UNE APPROCHE Le cancer du col

de l'utérus peut

GLOBALE DE PREVENTION DU etre evit
CANCER DU COL UTERIN

Depuis 2009, 'OMS recommande d'inclure la vaccination contre le PVH dans les programmes
nationaux de vaccination des pays dans lesquels le cancer du col de l'utérus est une priorité de santé
publique et ol une mise en ceuvre offrant un bon rapport colt-efficacité et viable est réalisable.®

Du fait que les vaccins anti-PVH ne protegent pas contre tous les types de PVH qui provoquent le
cancer du col, l'introduction du vaccin doit faire partie d'une approche coordonnée et globale de
lutte contre le cancer du col de l'utérus (Figure 2) qui comprend :

- la prévention essentiellement par la vaccination des filles agées de 9 a 14 ans avant 'exposition
et l'infection par le PVH ;

 une prévention secondaire par le dépistage et le traitement des femmes adultes présentant des
lésions précancéreuses ; et

 des soins tertiaires et palliatifs pour les femmes qui ont développé un cancer du col de ['utérus.

L'introduction du vaccin anti-PVH ne doit pas étre reportée dans les pays qui ne proposent pas
les autres interventions pertinentes. Au contraire, l'introduction du vaccin anti-PVH peut étre une
occasion stratégique importante pour améliorer ou mettre en place des programmes de dépistage
et de traitement du cancer du col, et pour sensibiliser le public a ['objectif de ces programmes et
a leur disponibilité.

3 http://www.who.int/immunization/documents/positionpapers/fr/
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Figure 2.
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« Circoncision masculine.
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16, 18 et autres).

e Chimiothérapie

* Usage du tabac est un facteur de risque supplémentaire de développer un cancer du col de l'utérus

POINTS A VERIFIER POUR LA MISE EN PLACE D'UNE APPROCHE
GLOBALE ET EFFICACE DE PREVENTION ET DE LUTTE CONTRE
LE CANCER DU COL DE LUTERUS

1 Plate-forme multidisciplinaire fonctionnelle destinée a encourager les partenariats et a collaboration pour
définir le programme national.

2 Politique nationale intégrée et plan national de lutte contre le cancer du col. v
3 Recommandations nationales a l'intention du personnel de santé concernant toutes les composantes de la

lutte contre le cancer du col. v

4 Ressources financieres et techniques permettant de mettre en ceuvre le plan pour que les services soient
accessibles et abordables pour les jeunes filles et les femmes.

5 Stratégies de communication destinées a éduquer la communauté et a soutenir les politiques nationales.
Existence d'un plan de formation ainsi que de mécanismes de supervision pour le contrdle et 'assurance de la v
qualité du programme.

7 Vaccination anti-PVH d'une cohorte appropriée du groupe cible des filles dgées de 9 a 14 ans, dans le cadre d'une v
stratégie appliquée a une population.

8  Programme de lutte contre le cancer du col ayant pour objectif de « dépister et traiter » toutes les femmes de v
30 a 49 ans au moins une fois dans leur vie.

9 Systeme d'orientation et de référence pour les traitements, fonctionnant de maniere appropriée, qui lie les v
services de dépistage a ceux traitant les lésions précancéreuses et les cancers invasifs.

10 Systemes de suivi efficaces de la couverture de la vaccination contre le PVH, du dépistage et du traitement v
postérieur.

11 Existence d'un registre du cancer dans le cadre du systeme d'information sanitaire permettant de suivre v

lincidence du cancer du col et la mortalité associée.

D'apres la note d'orientation de ['OMS relative a la lutte globale contre le cancer du col de l'utérus, mars 2013.
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PRINCIPALES RESSOURCES - Approches globales

Comprehensive @

Cervical Cancer Control

Approche globale de prévention et de
Lutte contre le cancer. du col de lutérus
: vers une meilleure santé pour les
femmes et les jeunes filles

http://www.who.int/reproductivehealth/ http://www.who.int/reproductivehealth/
publications/cancers/cervical-cancer-guide/en/. publications/cancers/9789241505147/fr/.
(disponible en anglais et espagnol seulement)

LES VACCINS ANTI-PVH

Actuellement, les vaccins anti-PVH homologués préviennent le cancer du col de l'utérus en protégeant
contre l'infection par plusieurs types de PVH. Leur efficacité est maximale quand ils sont administrés
a une personne avant l'exposition au PVH ; ces vaccins ne sont pas a visée thérapeutique et ne
peuvent pas étre utilisés pour traiter un cancer du col de 'utérus ou une infection a PVH.

Deux vaccins anti-PVH sont aujourd’'hui préqualifiés® par [OMS :

1. un vaccin bivalent (Cervarix®, produit par GlaxoSmithKline) qui protége contre deux types de
PVH, 16 et 18, qui causent la majeure partie des cancers du col de l'utérus ; et

2. un vaccin quadrivalant (GARDASIL®/Silgard®, produit par Merck & Co)® qui protége contre les
types 16 et 18 du PVH et contre les types 6 et 11 responsables des condylomes acuminés.

En décembre 2014, la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis d’Amérique a approuvé
le vaccin nonavalent de Merck contre le PVH (GARDASIL 9®) qui, par rapport au vaccin quadrivalent,
protege également contre les types 31, 33, 45,52 et 58. Ce vaccin est actuellement étudié par 'OMS
pour une préqualification.

Dans la population féminine, le vaccin nonavalent est homologué pour la prévention des cancers
du col de l'utérus, de la vulve, du vagin et de l'anus causés par les PVH de types 16, 18, 31, 33, 45,
52 et 58, des lésions précancéreuses ou des dysplasies causées par les PVH de types 6, 11, 16, 18,
31, 33, 45,52 et 58, et des condylomes acuminés causés par les types 6 et 11.

4 L'OMS fournit a l'UNICEF et a d'autres organismes des Nations Unies qui achétent des vaccins un service visant a déterminer
'acceptabilité, en principe, des vaccins provenant de différentes sources destinés a approvisionner ces organismes. La procédure
détaillée et la liste la plus récente des vaccins préqualifiés peuvent étre consultées a l'adresse http://www.who.int/immunization_
standards/vaccine_quality/pq_system/en/.

5 Hors des Etats-Unis d’Amérique, Merck est connu sous le nom de MSD Merck Sharp & Dohme.
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http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pq_system/en/
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Actuellement, 'OMS coordonne l'examen et ['évaluation de l'efficacité supplémentaire (charge
de morbidité due a d'autres maladies évitables) et le rapport co(t-efficacité du vaccin anti-PVH
nonavalent pour prévenir le cancer du col de l'utérus en procurant une immunité contre les cing
autres types de PVH, en particulier dans les pays a revenu faible ou intermédiaire. Cet examen sera
complété par des travaux de modélisation réalisés par des experts indépendants.

Tableau 1.

CARACTERISTIQUES

BIVALENT
(CERVARIX®)

QUADRIVALENT
(GARDASIL®/SILGARD®)

NONAVALENT
9VPVH

Type de vaccin

pseudoparticules virales
(VLP) avec capside L1
recombinante

pseudoparticules virales
(VLP) avec capside L1
recombinante

pseudoparticules virales
(VLP) avec capside L1
recombinante

Types de PVH dans le
vaccin

16,18

6,11,16,18

6,11,16,18
31,33,45,52,58

Protection contre la
maladie

Cancer du col de l'utérus
(et lésions génitales
précancéreuses du col
de l'utérus, de la vulve
et du vagin)

Cancer du col de l'utérus

(et lésions génitales
précancéreuses du col
de l'utérus, de la vulve
et du vagin)
Condylomes acuminés

Cancer du col de l'utérus

(et lésions génitales
précancéreuses du col
de l'utérus, de la vulve
et du vagin)
Condylomes acuminés

Protection croisée 31,33 31,45 Pas nécessaire?
contre les types de PVH

Nombre de doses 2 2 2

requises

Intervalle entre les 0 et 6 mois 0 et 6 mois 0 et 6 mois

doses (souplesse)

(pas d'intervalle
maximum, mais il est
suggéré de ne pas
dépasser 12-15 mois)

(pas d'intervalle
maximum, mais il est
suggéré de ne pas
dépasser 12-15 mois)

(pas d'intervalle
maximum, mais il est
suggéré de ne pas
dépasser 12-15 mois)

Méthode
d’'administration

Injection
intramusculaire

Injection
intramusculaire

Injection
intramusculaire

Présentation et type de
pastille de controle du
vaccin (PVC)

Flacon 1 dose, PCV 30
Flacon 2 doses, PCV 30

Flacon 1 dose, PCV 30

Flacon 1 dose, PCV a
étre déterminé

Durée de conservation

48 mois a 2-8 °C pour le
flacon 1 dose

36 mois a 2-8 °C pour le
flacon 2 doses, le vaccin
est sensible au gel

36 mois a 2-8 °C, le
vaccin est sensible
au gel

36 mois a 2-8 °C,
le vaccin est sensible
au gel

Contre-indications

- Réaction allergique
sévere a l'un des
constituants du vaccin
aprés la premiere dose

« Affection fébrile sévere

« Grossesse connue®

 Réaction allergique
sévere a l'un des
constituants du vaccin
aprés la premiere dose

« Affection fébrile sévere

» Grossesse connue®

= Réaction allergique
sévere a l'un des
constituants du vaccin
aprés la premiére dose

« Affection fébrile sévere

« Grossesse connue®

= Etant que limmunité est fondée sur les VLP de l'antigen L1, la protection croisée n'est pas nécessaire. L'antigen actuel de VLP produit
une réponse immunogene tres forte qui dure plus longtemps qu’une réponse due a la protection croisée.

® Remarque : la vaccination par erreur d'une femme enceinte n'est pas un motif pour interrompre la grossesse.

D'autres informations sur les différents vaccins PVH sont disponibles sur le site Web de ['OMS a l'adresse http://www.who.
int/immunization_standards/vaccine_quality/PQ_vaccine_list_en/en/index.html.

Dans des conditions particulieres, certains vaccins anti-PVH sont homologués pour une chaine a
température contrélée (CTC) qui permet de conserver le vaccin a des températures ambiantes ne
dépassant pas 40 °C pendant 72 heures maximum (voir 'Encadré 1).



http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/PQ_vaccine_list_en/en/index.html
http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/PQ_vaccine_list_en/en/index.html
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Encadré 1. Chaine a température controlée (CTC) - au-dela de la chaine du froid
traditionnelle

La « chaine a température controlée » (CTC) est une approche novatrice de gestion des
vaccins qui permet de conserver les vaccins a des températures hors de la plage de la
chaine du froid traditionnelle de +2 °C a +8 °C pendant une période de temps limitée,
dans des conditions contrblées et surveillées, d'une maniere qui convient pour la stabilité
de l'antigéne. Une CTC permet en général de porter une seule fois le vaccin a des
températures ambiantes ne dépassant pas +40 °C pendant un nombre de jours défini,
juste avant son administration.

L'OMS a défini les criteres programmatiques suivants pour qu'un vaccin puisse étre

étiqueté pour et utilisé en CTC :

1. le vaccin doit étre utilisé dans le cadre d'une campagne de vaccination ou d'une
stratégie particuliere. La CTC n'est pas actuellement recommandée pour la vaccination
systématique ;

2. le vaccin doit pour supporter des températures ambiantes de +40 °C minimum
pendant au moins trois jours et doit étre accompagné :

a. d'une pastille de controle du vaccin (PVC) placé sur chaque flacon, et
b. d'unindicateur de température limite dans chaque porte-vaccins ;

3. Le vaccin doit étre homologué pour une utilisation en CTC par les autorités
réglementaires concernées avec une étiquette précisant les conditions.

Pour plus d'informations, consulter le site Web consacré a la CTC a l'adresse http://www.
who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/ctc/en/. (disponible en anglais
seulement)

VACCINATION CONTRE LE PVH : NOUVEAUTE
ET CHANGEMENT POUR LES PROGRAMMES
DE VACCINATION

Pour de nombreux pays, lintroduction du vaccin contre le PVH dans les programmes nationaux de
vaccinations est différente et considérablement plus compliquée que ['ajout d'un nouveau vaccin pour les
nouveau-nés. La vaccination contre le PVH impligue un certain nombre de considérations particulieres
qui constituent a la fois des difficultés et des opportunités pour les programmes de vaccination.

DIFFICULTES :

« |l n'existe aucune plateforme de prestation de services (ou de contacts pour la vaccination) pour accéder
a la nouvelle population cible des filles agées de 9 a 14 ans. Contrairement a certains programmes qui
ont pu atteindre cette tranche d'adge dans le cadre de campagnes de vaccination en une seule fois (par
exemple pour la rougeole-rubéole, la fievre jaune, la méningite A), le vaccin contre le PVH nécessite
'administration de deux doses.

« Il existe des sensibilités concernant le fait que la vaccination contre le PVH protége contre une infection
sexuellement transmissible, qu'elle ne soit proposée qu'aux filles, et des préoccupations récurrentes
concernant les manifestations postvaccinales indésirables (MAPI) et l'innocuité du vaccin malgré un
solide profil de sécurité.


http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/ctc/en/
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¢ La communication et la mobilisation sociale doivent étre fortes pour favoriser l'acceptation, garantir
une vaccination compléte et réduire les colts associés a la recherche des filles qui n'ont pas recu toutes
les doses de vaccin. En outre, la préparation a la communication en situation de crise est essentielle.

« Il s'agit d'un vaccin au profil particulierement exigeant pour de nombreux pays, impliquant un vaste
ensemble de parties prenantes (d'autres nouveaux vaccins récents n'ont pas nécessité une telle
variété, complexité ou importance de parties prenantes). Les programmes de vaccination doivent étre
préparés pour que la vaccination contre le PVH soit défendue et/ou conduite par d'autres (qui ne sont
pas nécessairement avertis en matiére de vaccination).

* Une communication et une coordination complexes au sein de nombreuses parties prenantes sont
nécessaires (pour prendre des décisions, planifier et mettre en ceuvre). Pour ce faire, de nouvelles
structures et de nouveaux mécanismes doivent souvent étre mis en place.

* Les colts: non seulement le vaccin contre le PVH est relativement colteux, mais les co(its opérationnels
de l'administration du vaccin sont également substantiels (en fonction de la stratégie, les colts
d'administration du vaccin anti-PVH peuvent étre nettement plus élevés que ceux de nouveaux vaccins
pour les nouveau-nés).

* Ily a un certain nombre de nouvelles difficultés techniques ou programmatiques, comme la démarche
pour localiser correctement la population cible et calculer sa taille et son dénominateur de maniére
précise, l'adoption de nouvelles méthodes de suivi de la couverture, l'introduction de processus de
consentement éclairé, la gestion des inquiétudes des adolescents, etc.

OPPORTUNITES :

 C'est l'occasion de montrer 'engagement des pays dans les plans d'action mondiaux, comme le Plan
d’'action mondial pour les vaccins (GVAP) 2011-2020° et le Plan d’action mondial pour la prévention et la
lutte contre les maladies non transmissibles 2013-2020 et les progrés accomplis.

« Lavaccination contre le PVH contribue a une approche globale de la prévention et de la lutte contre le
cancer du col de l'utérus, méme si elle ne protege pas contre tous les types de PVH ; les programmes
de dépistage du col restent donc nécessaires, en particulier pour les femmes plus agées qui n'ont pas
bénéficié de la vaccination.

Lintégration de la vaccination anti-PVH dans d'autres services de santé pour les enfants agés de 9 a
14 ans offre des possibilités pour instaurer la prise en charge primaire d'une nouvelle tranche d'age et
pour renforcer le systéeme de santé.

'élargissement des parties prenantes et des partenaires pour la vaccination, notamment ceux qui
interviennent dans la santé reproductive, la santé de l'adolescent, la santé a ['école, la lutte contre le
cancer, la prévention du VIH et la santé de la femme.

« Une énergie et une promotion nouvelles et vigoureuses de la part des différents collaborateurs peuvent
créer des synergies, des manieres de travailler innovantes, de nouveaux liens, un acces élargi, et une
mobilisation des ressources et un soutien supplémentaires pour la vaccination.

L'expérience des pays a revenu faible ou intermédiaire dans le monde en matiere d'administration du vaccin
anti-PVH a l'échelle nationale s'accumule rapidement. Certains pays mettent en place des programmes
pilotes et d'autres adaptent leurs approches aprés l'introduction nationale du vaccin. Les meilleures
pratiques et les enseignements tirés ont été compilés et partagés. Comme pour la gestion de tout bon
programme, l'introduction de la vaccination anti-PVH nécessitera innovation, ouverture et souplesse pour
le changement, et un engagement dans les processus d'amélioration continue de la qualité.

D'apres l'expérience acquise a ce jour, on sait que l'introduction de la vaccination anti-PVH exige beaucoup
de travail sur une période prolongée, une volonté politique forte et des ressources financiéres adéquates.

¢ http://www.who.int/immunization/global_vaccine_action_plan/fr/.

7 http://www.who.int/nmh/events/ncd_action_plan/en/.
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RESSOURCES CLES a

La mise a l'échelle de l'introduction du vaccin anti-PVH

(http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/scaling-up-intro/fr/)

Ce rapport réunit les enseignements clés et leurs implications pour les
interventions liées a l'introduction et a l'élargissement de la vaccination
contre le PVH dans le cadre de l'effort global de réduction du nombre
de cas et de déces liés au cancer du col de l'utérus. S'inspirant de
la Réunion mondiale sur les enseignements tirés de l'introduction du
vaccin anti-PVH qui s'est tenue en novembre 2015, ce rapport se veut
complémentaire d'autres efforts visant a compiler les expériences,
comme le projet 2015 Lessons Learnt* entrepris par le programme
de technologie appropriée pour la santé (PATH) / Ecole d'Hygiéne et
de Médecine tropicale de Londres.

En particulier, ce rapport présente les expériences — souvent
directement rapportées par les administrateurs de la santé dans les

pays —dans le domaine de l'introduction du vaccin : prise de décisions,

planification et coordination, stratégies d'administration, communication, gestion des crises, suivi et
évaluation, colt et pérennité. Ce rapport aborde également la question des populations difficiles a
atteindre et de l'intégration du vaccin anti-PVH a la fois dans un plan global de prévention et de lutte
contre le cancer du col de l'utérus et dans les programmes consacrés a la santé des adolescents.

* http://www.rho.org/HPVlessons/index.htm (disponible en francais)

Centre de ressources sur l'introduction du vaccin anti-PVH
(http://www.who.int/immunization/hpv/en/)

Le Centre de ressources sur l'introduction du vaccin anti-PVH est un espace unique dans
lequel on peut trouver des publications de ['OMS, des outils et d'autres ressources importantes
sur le vaccin contre le papillomavirus humain (PVH). A noter que ces documents sont disponibles
qu'en anglais.

Il a été créé pour guider les responsables des politiques, des programmes et de la

communication relatifs au vaccin anti-PVH dans ['élaboration de stratégies efficaces pour
l'introduction et l'instauration pérenne de la vaccination anti-PVH a ['échelle nationale.

Les cing domaines du Centre de ressources sont :

APPRENDRE PLANIFIER CIBLER ADMINISTRER COMMUNIQUER
| ($]
° = O
Acquérir des Prendre des Comprendre et Administrer Communiquer
connaissances décisions cibler les jeunes le vaccin anti- sur la
dans le domaine et planifier et les personnes PVH en tenant vaccination
du cancer du l'introduction de qui ont une compte des anti-PVH en
col de l'utérus, la vaccination influence sur difficultés utilisant des
du PVH et du anti-PVH. eux. spécifiques a ce approches
vaccin anti-PVH. vaccin, fondées sur la
recherche.


http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/scaling-up-intro/fr/
http://www.rho.org/HPVlessons/index.htm
http://www.who.int/immunization/hpv/en/
http://www.who.int/entity/immunization/hpv/learn/en/index.html
http://www.who.int/entity/immunization/hpv/plan/en/index.html
http://www.who.int/entity/immunization/hpv/target/en/index.html
http://www.who.int/entity/immunization/hpv/deliver/en/index.html
http://www.who.int/entity/immunization/hpv/communicate/en/index.html
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RECOMMANDATIONS DE L'OMS RELATIVES A LA
VACCINATION ANTI-PVH

Vaccins contre le papillomavirus humain : Note de synthése de 'OMS - octobre 20148

Remarque : 'OMS révisera son note de synthése sur les vaccins anti-PVH en 2017, a la suite des
recommandations du SAGE d'octobre 2016. Les principales modifications porteront sur les jeunes 4gés
de 9 a 14 ans et recommandent de vacciner plusieurs cohortes d'dge lorsque le vaccin anti-PVH est

introduit pour entrainer un impact démographique plus rapide.

L'OMS recommande d'intégrer la vaccination anti-PVH dans les programmes nationaux de
vaccination si les conditions suivantes sont réunies : la prévention du cancer du col de l'utérus
et/ou d'autres maladies liées au PVH constitue une priorité de santé publique, l'introduction
du vaccin est réalisable au niveau programmatique, un financement a long terme peut étre
sécurisé, et le rapport colt-efficacité des stratégies de vaccination dans le pays ou la région
est pris en compte.

Les vaccins anti-PVH doivent étre introduits dans le cadre d'une stratégie globale et coordonnée
de prévention du cancer du col et d'autres maladies causées par le PVH. Cette stratégie doit
comprendre 'éducation visant a réduire les comportements qui augmentent le risque de
contracter une infection a PVH, la formation des agents de santé et l'information des femmes en
matiére de dépistage, de diagnostic et de traitement des lésions précancéreuses et du cancer.
Elle doit également prévoir un meilleur acces a des services de dépistage et de traitement de
gualité, au traitement des cancers invasifs et aux soins palliatifs.

L'introduction du vaccin anti-PVH ne doit pas entamer ou détourner le financement des
activités de développement et de maintien des programmes efficaces de dépistage du cancer
du col utérin. La vaccination anti-PVH est un outil de prévention primaire qui n"élimine pas la
nécessité d'un dépistage plus tard dans la vie, car les vaccins ne protegent pas contre tous
les types de PVH a haut risque.

Il convient d'envisager les possibilités de lier l'introduction du vaccin anti-PVH a d'autres
programmes ciblant les jeunes (par exemple, dans le cadre des services pour la santé de
l'adolescent).

Néanmoins, l'introduction de la vaccination anti-PVH ne doit pas étre reportée au motif que
d'autres interventions pertinentes ne peuvent étre mises en ceuvre au méme moment.

L'expérience issue de diverses stratégies d'administration comme les campagnes de vaccination,
la vaccination en établissement de santé et la vaccination de rayonnement/a l'école continue de
s’accumuler. Les pays doivent utiliser des approches : i) compatibles avec leur infrastructure
d'administration de vaccins et la capacité de la chaine du froid, ii) abordables, d'un bon rapport
colt-efficacité et pérennes, et iii) permettant d'obtenir la meilleure couverture possible. Si les
pays envisagent une introduction échelonnée, la priorité doit étre donnée a des stratégies qui
ciblent des populations susceptibles d'avoir un accés restreint au dépistage du cancer du col
plus tard dans la vie.

¢ http://www.who.int/immunization/documents/positionpapers/fr/.
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(Suite...)

Age cible recommandé et calendrier vaccinal

* Filles agées de 9 a 14 ans* avant le début de leur activité sexuelle.
 Deux doses a six mois d'intervalle.

< Il n'y a pas d'intervalle maximum entre les deux doses ; néanmoins, il est suggéré de ne pas
dépasser 12 a 15 mois pour permettre aux filles d'étre completement vaccinées avant qu'elles
ne deviennent sexuellement actives.

« Silintervalle entre les doses est inférieur a cing mois, une troisieme dose devra étre administrée
au moins six mois apres la premiere.

« On recommande un schéma a trois doses (0, 1-2 et 6 mois) pour les filles et les femmes agées
de 15 ans ou plus et pour celles qui sont immunodéprimées et/ou infectées par le VIH (qu'elles
recoivent ou non un traitement antirétroviral). Il n'est pas nécessaire d'effectuer un dépistage
d'infection a PVH ou a VIH avant la vaccination anti-PVH.

Vaccination masculine contre le PVH : elle n'est pas recommandée comme une priorité, en particulier
dans les contextes aux ressources limitées, car les données disponibles indiquent que la premiere
priorité doit étre la réduction du cancer du col de l'utérus par la vaccination des filles en temps utile
et une couverture élevée pour chaque dose de vaccin.

Innocuité du vaccin : les deux vaccins anti-PVH présentent un excellent profil de sécurité et d'efficacité.
Les manifestations indésirables apres la vaccination anti-PVH sont en général bénignes et de
courte durée.

Contre-indications: réactions allergigues séveres a une précédente dose de vaccin ou a un constituant
du vaccin, grossesse, maladie fébrile sévere aigué. Cependant, la présence d'une infection mineure,
comme un rhume, ne constitue pas une contre-indication a la vaccination.

Co-administration : le vaccin anti-PVH peut étre co-administré avec d'autres vaccins vivants et non
vivants en utilisant des seringues séparées et en choisissant des sites d'injection différents.

Interchangeabilité des vaccins : les deux vaccins anti-PVH préqualifiés par [OMS présentent
caractéristiques, constituants et indications différents et, dans les contextes ou les deux sont utilisés,
il faut faire en sorte d'utiliser le méme vaccin pour les deux doses. Néanmoins, si le vaccin utilisé
pour la ou les doses précédentes n'est pas connu ou n'est pas disponible, l'un ou l'autre des deux
vaccins anti-PVH pourra étre utilisé pour compléter le calendrier vaccinal recommandeé.

Suivi : comme pour l'introduction de tout nouveau vaccin, une pharmacovigilance doit étre mise en
place pour surveiller la sécurité du vaccin. Un suivicomplet et précis de la couverture du vaccin anti-
PVH par dose et par age est nécessaire pour le suivi des performances du programme. Surveiller
la maladie causée par le PVH n'est pas un prérequis pour commencer la vaccination. Cependant,
tous les pays devraient envisager de mettre en place ou d'améliorer l'enregistrement des données
dans des registres globaux pour le cancer ou dans des registres spécifiques pour le cancer du col
de lutérus.

“La vaccination des adolescentes plus dgées ou des jeunes femmes est recommandée uniquement si elle est réalisable,

abordable, d'un bon rapport colt-efficacité, et qu'elle ne détourne pas les ressources de la vaccination de la population
cible primaire (filles de 9 a 14 ans) ou des programmes efficaces de dépistage du cancer du col utérin.
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QUEL DOIT ETRE LE PROCESSUS 2

Il est important de prévoir un processus
systématique et transparent pour prendre
des décisions concernant l'introduction du
vaccin anti-PVH dans le programme national
de vaccination. Dans lidéal, il faut demander
au groupe consultatif technique national sur la
vaccination (NITAG)' ou a un organe consultatif
indépendant équivalent d'entreprendre un
examen rigoureux des données et de formuler
une recommandation au gouvernement
national.

Les membres du NITAG doivent avoir une vision
élargie de la santé pour veiller a ce que l'impact
du vaccin anti-PVH (ou de tout autre nouveau
vaccin) sur le programme de vaccination et sur
le systeme de santé global soit pris en compte.

RESSOURCE CLE

Principes et
considérations sur
l'ajout d’'un vaccin dans
un programme national
de vaccination : de la
décision a l'exécution

Principes et considérations
sur [ajout d'un vacein dans

un programme national de
wvaccination

Un guide générigue a l'intention des pays
qui explique les principes et les questions a
examiner lors de l'introduction d'un nouveau
vaccin dans un programme national de

. . vaccination.
Le comité du NITAG et ses membres doivent

étre percus comme objectifs, indépendants et ne
représentant aucun groupe d'intéréts particulier.
L'indépendance du NITAG et le fait qu'il se base
sur une prise de décisions fondées sur des
données probantes renforce la crédibilité de la * les analyses économiques

décision, aide a résister a la pression exercée - l'élaboration d'un plan d'introduction
par les groupes d'intéréts et améliore la capacité
a sécuriser des financements du gouvernement
et/ou des donateurs pour lintroduction du
vaccin. Les NITAG fonctionnent mieux lorsgu'ils
sont appuyés par un secrétariat ou un sous-
comité technique qui recueille et synthétise  la communication
les données scientifiques.? . le suivi

Il décrit le processus et présente les derniéres
données de référence et outils/listes de
contréle pour :

* la prise de décisions pour le vaccin

 la chafne du froid

* la lutte intégrée contre les maladies et la
promotion de la santé

 l'innocuité du vaccin

Par la suite, le Comité de coordination
interinstitutions (ICC)® peut se charger de
coordonner les activités des partenaires et
contribuer au financement du programme de
vaccination. Comme pour les autres décisions
ayant trait au calendrier vaccinal national,
il revient au gouvernement national de prendre
la décision d'introduire ou non le vaccin anti-PVH.

Enoutre, ce guide propose différentes manieres
d’'exploiter l'occasion que représente ['ajout
d’'un nouveau vaccin pour renforcer les
systemes de vaccination et de santé.

http://www.who.int/immunization/programmes_
systems/policies_strategies/vaccine_intro_
resources/nvi_guidelines/en/.

' Les NITAG doivent étre constitués d'experts nationaux dans un vaste éventail de disciplines — pédiatres expérimentés, spécialistes de
la vaccination et des vaccins, épidémiologistes, experts en santé publique, spécialistes en économie de la santé, experts en systemes
de santé et spécialistes en sciences sociales — en mesure d'analyser les différents types de données scientifiques et de questions a
prendre en compte pour pouvoir prendre une décision éclairée.

2 Des informations et références supplémentaires sur les NITAG sont disponibles a l'adresse http://www.who
.int/immunization/sage/national_advisory_committees/fr/.

3 Comité constitué de représentants du ministere de la santé, de 'OMS, de 'UNICEF et d’autres partenaires internes et externes afin
d'améliorer la coordination entre les partenaires pour appuyer le programme national de vaccination.
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Souvent, un partisan ou un défenseur haut placé, comme une Premiere Dame, peut étre un moteur
clé pour lancer le débat dans le pays et prendre des décisions concernant la vaccination anti-PVH.
Les responsables de la vaccination doivent étre préparés et savoir que l'intérét pour la vaccination
anti-PVH n’émane pas nécessairement du programme de vaccination et peut provenir initialement
de l'extérieur, ce qui souligne la nécessité d'impliquer le NITAG.

QUELLES INFORMATIONS SONT NECESSAIRES 2

La décision d'introduire le vaccin anti-PVH doit prendre en compte les éléments suivants :

données sur le fardeau du cancer du col utérin ;*
existence d'un plan stratégique national de lutte contre le cancer (ou contre le cancer du col utérin) ;

disponibilité et utilisation actuelle d'autres méthodes de prévention du cancer du col (par exemple
le dépistage et le traitement) ;

couverture vaccinale et expérience tirée d'autres vaccins administrés a de jeunes adolescents ;

stratégie(s) d'administration proposée(s) et analyse de la proportion de filles qu'il sera possible
d'atteindre en utilisant cette stratégie ;

colt, rapport colt-efficacité,® et accessibilité économique ;
capacité et performance globales du programme national de vaccination ;

expérience d'introduction du vaccin anti-PVH acquise par d'autres pays ayant un niveau de
développement et un systeme de santé similaires.

4

Si les données locales sont incompléetes ou ne sont pas disponibles, le projet 2012 GLOBOCAN du Centre international de recherche
sur le cancer (CIRC) et de 'OMS (http://globocan.iarc.fr/) fournit des estimations de l'incidence, de la mortalité et de la prévalence des
principaux types de cancer, a l'échelle nationale, pour 184 pays . Pour accéder rapidement a un résumé de la charge de morbidité du
cancer dans un pays ou d'un cancer en particulier, utiliser l'option FACT SHEETS. Les Fact Sheets rassemblent des données statistiques
résumées pour les huit types de cancers les plus fréquents et pour chaque pays ou région du monde. Ils ont été congus pour donner
un rapide apercu des statistiques d'incidence, de mortalité et de prévalence des cancers les plus souvent demandées.

Linterface rapide pour la modélisation des estimations liées au papillomavirus (PRIME) permet d'évaluer le rapport colt-efficacité et
les effets sanitaires de la vaccination des filles contre le PVH avant le début de l'activité sexuelle en termes de charge de morbidité du
cancer du col et de mortalité associée. Voir Jit, M. et al. (2014). Cost-effectiveness of female human papillomavirus vaccination in 179
countries: a PRIME modelling study. Lancet Vol. 2, No. 7, e404-e414, July 2014. Disponible en ligne a l'adresse http://www.thelancet.com
/journals/langlo/article/PlIS2214-109X%2814%2970237-2/fulltext?rss=yes.
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EXTRAIT DE RESSOURCE

La mise a l'échelle de l'introduction du vaccin anti-PVH (OMS, 2016)
La prise de décisions : répercussions sur les interventions

v Obtenir l'appui de partisans haut placés, comme des Premiéres Dames, peut avoir un
impact majeur sur la décision d'introduire le vaccin anti-PVH.

v Préparer les données probantes : mener des investigations et faire rapport sur la charge
de morbidité du cancer du col, le rapport colt efficacité, la faisabilité et l'acceptabilité
sont autant d'informations importantes pour les décideurs.

v" Assurer une coordination avec les parties prenantes appropriées dés le départ permettra
de réunir tous les acteurs autour de la table lorsque le moment sera venu de prendre
des décisions et de les mettre en ceuvre. Les ministeres de la santé, de ['éducation et des
finances sont particulierement importants.

v Préparer un processus impliquant les comités chargés des politiques, les organismes
de réglementation, les entités politiques et financiéres afin de s’assurer que la décision
est ancrée dans les politiques et le budget nationaux.

v Envisager un financement pérenne. Les dons et aides extérieurs peuvent aider un pays
a introduire le vaccin anti-PVH a court terme, mais les pays devront contribuer en partie
au financement, et les partisans doivent avoir un plan pour sécuriser un financement a
plus long terme.

LA VACCINATION CONTRE LE PVH SERA-T-ELLE
VIABLE FINANCIEREMENT ¢

La viabilité financiére est une pierre angulaire majeure de l'introduction d'un nouveau vaccin.
Pour l'administration du programme, la viabilité ne se limite pas a la capacité d'acheter le vaccin
anti-PVH. Elle inclut également le financement de toutes dépenses supplémentaires engagées pour
adapter le programme de vaccination aux fins de l'introduction du vaccin ou de la mise en ceuvre
de nouvelles stratégies d'administration. L'étude des colts est une évaluation particulierement
importante a réaliser pour lintroduction du vaccin anti-PVH car la population cible ne fait pas
partie du programme de vaccination systématique et 'administration du vaccin peut se dérouler
essentiellement hors des centres de santé (a 'école ou dans d'autres lieux de proximité).

L'OMS a mis au point un outil d’'estimation des colts de la prévention et de la lutte contre le cancer
du col utérin (C4P) pour aider a évaluer les colts 3 la fois financiers et économiques sur cing ans
de lintroduction du vaccin anti-PVH (voir la Ressource clé ci-dessous).
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RESSOURCE CLE

Organizatior

Guide de I'utilisateur de
I'Outil d'évaluation des colts
de la prévention et de la
lutte contre le cancer du col
de l'utérus (C4P)

Outil d'évaluation des colts de la prévention et de la lutte e
contre le cancer du col de l'utérus (C4P) de 'OMS

L'OMS a mis au point un outil générique d'estimation des codts
et de planification pour la prévention et la lutte contre le cancer
du col utérin, disponible en anglais, francais, espagnol, kiswahili
et portugais. Cet outil aide les responsables et les planificateurs
des programmes a faire des projections annuelles de co(ts

sur une période de cing ans pour élargir les activités au sein
du systéme de santé. La version générique de l'outil C4P de
'OMS permet a l'utilisateur de définir différentes stratégies
d'administration du vaccin — a l'école, en établissement de
santé ou dans le cadre de campagnes de vaccination comme
les journées nationales de vaccination. En outre, il permet
une segmentation infranationale, de multiples modifications
des données d'entrée, une approche stratégique, l'allocation
de ressources, et la prise en compte des tarifs en vigueur et
d'autres variables clés. [ldonne aussi accés a des calculs et des
hypothéses sous-jacents transparents. Cet outil est prérempli
avec les données requises et lié a des sources de données.

L'outil C4P de 'OMS se compose d'un module pour le vaccin anti-PVH et d'un module pour le
dépistage et le traitement du cancer du col de l'utérus.

http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/cervical_cancer_costing_tool/en/.

QUELLES INFORMATIONS SONT DISPONIBLES CONCERNANT LE PRIX DES VACCINS ANTI-PVH ¢

Les données relatives aux prix et aux achats de produits vaccinaux sont indispensables pour faire
des prévisions, établir un budget et trouver des financements pérennes pour les vaccins nouveaux
et prioritaires. En particulier, du fait que le prix des vaccins soit une composante importante du
budget de la santé, il constitue un facteur majeur dans la prise de décisions concernant le moment
de l'introduction de nouveaux vaccins et leur financement.

Cependant, de nombreux pays n‘ont pas acceés aux informations sur les prix des vaccins et ont
parfois des doutes sur leur capacité a négocier des prix équitables et justes avec les fabricants.
Les appels a une plus grande transparence des prix ont été nombreux lors de l/Assemblée mondiale
de la Santé (en particulier de la part des pays a revenu intermédiaire).

Certains pays et grandes structures d'achat groupé comme la division des approvisionnements de
'UNICEF® ou le fonds renouvelable de I'Organisation panaméricaine de la Santé (OPS)” publient les
prix des vaccins. LOMS a également créé une plateforme Web consacrée aux prix et aux achats
de produits vaccinaux (plateforme V3P) qui rassemble des informations sur les prix a partir de
toutes les sources disponibles et pays participants (voir 'Encadré Ressource clé). On y trouve des
informations sur les prix des vaccins anti-PVH.

¢ http://www.unicef.org/supply/index_57476.html

7 www.paho.org/revolvingfund
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RESSOURCE CLE

Plateforme Web V3P (Vaccine Product, Price and Procurement)

www.who.int/immunization/v3p.

La plateforme Web V3P, disponible en anglais actuellement, fournit des données sur les prix et
les achats de produits vaccinaux dans le but d'accroitre la transparence des prix et d'éclairer
les décisions relatives a l'introduction des vaccins et la mise en ceuvre.

Une base de
données sur
les prix

La base de données sur les
prix contient des informations
et des analyses sur les
modalités d’achat et les prix
des vaccins rapportés par
les pays participants et les
partenaires, notamment le
fond renouvelable de 'OPS

Un espace
documentation

Le référentiel d'informations
contient des documents
produits parleV3P notamment
des recommandations et
des outils a l'intention des
utilisateurs, des informations
sur l'évolution du projet et
des analyses.

Un portail de
ressources

Le portail des ressources
est un portail Web qui
propose des liens vers des
sites Internet contenant des
informations pertinentes
sur les caractéristiques des
produits vaccinaux, les prix
et les achats.

et L'UNICEF.

QUELLE EST LA MEILLEURE STRATEGIE
D’ADMINISTRATION POUR LE VACCIN ANTI-PVH ¢

Le choix de la stratégie d'administration du vaccin anti-PVH est une question importante qui doit
étre examinée avec soin par chaque pays. Les avantages et les inconvénients, les colts et la réussite
probable des différentes stratégies varient d'un pays a l'autre.

De maniéere générale, les stratégies idéales d’administration du vaccin anti-PVH doivent étre :

e compatibles avec l'infrastructure existante pour 'administration des vaccins et la capacité de la
chaine du froid ;

- abordables, d'un bon rapport colt-efficacité et viables ; et,
¢ concgues pour obtenir la meilleure couverture possible.

Dans la pratigue, les pays devront parfois trouver un compromis entre les stratégies qui maximisent
la couverture et celles jugées davantage faisables, abordables et viables.
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Encadré 2. Un mot sur le colt

De nombreux pays ont constaté que le co(t de la mise en ceuvre d'un programme

de vaccination contre le PVH était élevé. Les co(ts varient en fonction des pays,

des stratégies (administration en établissement de soins, a 'école ou via une campagne
de proximité), de la fréquence de la vaccination (continue, mensuelle, périodique), et du
contexte géographique (milieu urbain, rural, zones montagneuses, etc.).

Les données préliminaires actuellement disponibles issues de 'analyse OMS/PATH*

suggerent que pour les pays éligibles au soutien de GAVI :

* les colits de démarrage pour 'administration du vaccin par fille se situent entre US $3
et US $5;

« les colts opérationnels pour 'administration de deux doses par fille éligible se situent
entre US $3 et US $4;

 l'année de l'introduction, le montant total des colts de démarrage et des co(ts
opérationnels pour l'administration de deux doses par fille éligible se situe entre US $5
et US $7 (hors codt du vaccin).

*Adaptée pour deux doses, d'aprés : Levin A, Wang SA, Levin C, Tsu V. Hutubessy R. Costs of Introducing and Delivering
HPV Vaccines in Low and Lower Middle Income Countries: Inputs for GAVI Policy on Introduction Grant Support to
Countries. PLoS One, 2014,9(6):e101114.

Lors du choix de la stratégie d'administration pour le vaccin anti-PVH, deux considérations sont prioritaires :

1. atteindre les filles qui, plus tard dans la vie, ont peu de chances d'avoir acces au dépistage du cancer
du col utérin; et

2. dans la mesure du possible, choisir des approches qui ouvrent des possibilités d'intégration avec
d'autres services pour la santé de 'adolescent.

Ilest probable gu'il n'existe aucune stratégie d'administration qui, a elle seule, réponde a tous les objectifs
du programme. En définitive, une combinaison de stratégies peut s'avérer nécessaire pour parvenir a
une couverture élevée et éviter linterruption des services bien établis tout en optimisant les ressources.

Pour la vaccination contre le PVH, plusieurs stratégies sont couramment utilisées :
 administration du vaccin en établissement de santé;
« administration du vaccin via des services de proximité :
» en milieu scolaire
» autre service de proximité
« administration du vaccin via des campagnes de vaccination

Chaque stratégie présente des avantages et des inconvénients. Il peut étre nécessaire d'utiliser une
combinaison de stratégies pour garantir a toutes les filles éligibles l'acceés a la vaccination. C'est
particulierement vrai si les jeunes filles ciblées pour la vaccination anti-PVH vivent a la fois dans des
communautés urbaines et rurales, notamment dans des lieux éloignés des établissements de santé, et si
une partie de ces filles est de passage et/ou est sans domicile.

ADMINISTRATION DU VACCIN ANTIPVH EN ETABLISSEMENT DE SANTE

Comme pour le programme de vaccination des nourrissons, cette approche prévoit la vaccination contre
le PVH des filles éligibles dans un établissement de santé donné. Cette stratégie réduit les codlts de
transport et de personnel (comme l'indemnité de déplacement) pour le systéeme de santé car il consiste
a faire venir les filles a ['établissement de santé.
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Les pays a revenu intermédiaire et élevé ont montré qu'avec cette stratégie, il était possible de parvenir a
une couverture vaccinale contre le PVH a 'échelle nationale de plus de 70 %. On a également constaté que
cette stratégie aboutissait a une meilleure couverture si elle était proposée dans le cadre de « journées
de vaccination » accompagnées de petites incitations pour les filles qui se présentent a ['établissement,
comme des temps d'attente écourtés, de la musique, des groupes de discussions et/ou des vidéos dans
la salle d'attente.

Cependant, une stratégie d'administration dans un établissement de santé donné peut ne pas étre efficace si
les filles rencontrent des difficultés pour se rendre au dispensaire (par exemple si les horaires d'ouverture
ne sont pas pratiques ou si les filles sont timides ou mal a l'aise pour une raison ou une autre), ou si la
majorité des filles n'a pas d'acces facile a l'établissement de santé.

'école ou les programmes de santé a l'école peuvent jouer un réle actif dans une stratégie d'administration
du vaccin en établissement de santé. Par exemple dans certains pays, les écoles sont informées du jour
ou elles doivent amener les filles a 'établissement de santé (ou au lieu de vaccination de rayonnement
programmée le plus proche) pour la vaccination.

ADMINISTRATION DU VACCIN ANTIPVH VIA DES SERVICES DE PROXIMITE

Dans le domaine de la vaccination, les services de proximité font référence a toute stratégie dans laquelle
les agents de santé doivent quitter leur établissement pour transporter le matériel de vaccination et
assurer des services de vaccination dans de multiples sites fixes ou mobiles situés a proximité d'un
grand nombre de filles d'age cible. Les sites en question sont par exemple des centres coommunautaires,
des établissements scolaires et, sic'est approprié et avec le soutien de ceux qui en ont la charge, des lieux
de culte, et d'autres endroits ou les gens se rassemblent.

Stratégie (de rayonnement) en milieu scolaire

Pour les filles qui vivent dans des communautés éloignées et pour celles qui ne peuvent pas se rendre
au dispensaire, une stratégie possible est la vaccination en milieu scolaire. Pour sélectionner les filles
éligibles a la vaccination, une stratégie en milieu scolaire peut consister a cibler toutes les filles dans une ou
plusieurs classes/années scolaires, mais il est également possible de les sélectionner en fonction de ['age.

Une stratégie en milieu scolaire peut étre l'occasion de créer ou de renforcer les services de santé a
l'école, et d'améliorer 'éducation et la communication dans le domaine de la santé.

Lorsque des programmes de santé a l'école existent et qu'un agent de santé désigné (basé a l'école
ou dans un établissement de santé) fournit régulierement des services de santé dans l'établissement
scolaire, cette personne peut étre formée et chargée de la vaccination des filles d'age cible avec le vaccin
anti-PVH dans le cadre de ses activités sanitaires en milieu scolaire (si la politique nationale le permet).
Les colts opérationnels de l'ajout de la vaccination contre le PVH a linfrastructure d'un programme de
santé a 'école existant et déja financé peuvent étre minimes (en supposant que les colts des salaires,
des indemnités journaliéres et du transport soient déja prévus dans le budget de la santé).

Néanmoins, en l'absence de programme de santé a l'école avec du personnel de santé désigné, une stratégie
de vaccination en milieu scolaire implique que du personnel de l'établissement de santé devra quitter son
poste pendant plusieurs jours pour pouvoir intervenir dans toutes les écoles de la zone couverte par le
programme. La mise en ceuvre de cette stratégie peut étre coliteuse (des ressources supplémentaires sont
nécessaires) et perturber les services ordinaires. Elle peut aussi se révéler inefficace si la scolarisation
des filles d'age cible est faible.

Pour garantir un acces équitable au vaccin anti-PVH, lorsqu'une forte proportion de filles éligibles n'est
pas scolarisée ou gque le taux d'absentéisme est élevé, une stratégie de vaccination en milieu scolaire doit
s'accompagner de mesures visant a atteindre les filles qui ne sont pas a 'école. Les enseignants et les agents
et chefs communautaires peuvent jouer un role important dans lidentification de ces filles, ['éducation,
la motivation et 'aide apportée pour qu'elles accédent a des services de vaccination dans d'autres lieux.
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RESSOURCE CLE Outil d'évaluation de ['état de préparation a la vaccination en
@) %] milieu scolaire
— Avant de mettre en place des programmes de vaccination en milieu
Outld"évaluation de [état de préparation 2 a scolaire, les pays doivent étre en mesure d'évaluer la capacité,

vaccination en milieu scolaire

les forces et les faiblesses de leurs systémes éducatifs et sanitaires
pour appuyer ces programmes.

Réaliser une évaluation de ['état de préparation aidera les pays
pour la prise de décisions et la planification, mais peut aussi leur
servir a améliorer la performance de leurs activités existantes de
vaccination en milieu scolaire.

Les trois principaux objectifs de l'outil d'évaluation de ['état de
,,,,,,,,,, préparation a la vaccination en milieu scolaire sont les suivants :

1. Aider les ministéres de la santé et de 'éducation a déterminer, surveiller et améliorer l'état
de préparation général de leur pays a la vaccination en milieu scolaire.

2. Faire une évaluation facile a exploiter de l'aptitude d'un pays en général — a la fois ses
forces et ses faiblesses — a mener des activités de vaccination en milieu scolaire.

3. Orienter le processus visant a rendre le pays plus apte en général et a mettre en place
un nouveau programme de vaccination en milieu scolaire ou a améliorer un programme
existant.

Bien que spécialement congu pour évaluer l'aptitude de l'ensemble d'un pays a vacciner en
milieu scolaire, cet outil peut aussi fournir des informations utiles pour évaluer et améliorer
plus généralement les services de santé a ['école.

http.//apps.who.int/iris/bitstream/10665/90568/1/WHQO_IVB_13.02_fre.pdf

Les statistiques sur ['éducation, comme celles collectées par 'UNESCO,? peuvent étre utiles pour mieux
comprendre le profil d'age des enfants qui vont a ['école et de ceux qui ne la fréquentent pas. Les rapports
et outils en ligne du site « Tous a 'école, une initiative mondiale en faveur des enfants non scolarisés »
sont également des ressources utiles.”

Autres stratégies de rayonnement

Quand une grande proportion de la population vit dans des zones avec un acces limité aux structures
sanitaires et que les filles d'age cible fréquentent peu l'école, une stratégie de vaccination de rayonnement
dans un lieu commode (place du marché ou lieu de rassemblement de la communauté, par exemple)
peut se révéler appropriée et aider a garantir l'équité en matiere d'occasions de vaccination pour les filles
difficiles a atteindre.

Des séances de vaccination de rayonnement doivent étre planifiées pour s'assurer que toutes les filles
recevront les doses de vaccin anti-PVH nécessaires. Lintervalle entre deux doses de vaccin anti-PVH doit
étre au minimum de cing mois. Les séances de vaccination contre le PVH doivent donc étre planifiées tous
les six mois, ou méme annuellement, pour que toutes les filles d'age cible regoivent deux doses. En fonction
du calendrier de vaccination de rayonnement des nourrissons, on peut envisager de combiner celui-ci
avec la vaccination anti-PVH (c'est-a-dire proposer le vaccin anti-PVH la ol a lieu la séance de vaccination
de rayonnement des nourrissons). Cela nécessite une bonne communication et une mobilisation sociale
afin que les filles sachent gu'une vaccination est proposée pour leur tranche d'age.

Comme précédemment mentionné, certains pays expérimentent l'approche consistant a notifier les écoles
du jour ou elles peuvent amener les filles sur le lieu de vaccination de rayonnement (ou la structure fixe)
le plus proche pour recevoir le vaccin anti-PVH.

& http://www.uis.unesco.org/_LAYOUTS/UNESCO/oosci-data-tool/index-en.html#fr/cover

9 http://allinschool.org/resources/reports/
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ADMINISTRATION DU VACCIN VIA DES CAMPAGNES DE VACCINATION

Dans certains cas, une stratégie de campagne de vaccination a grande échelle peut présenter des avantages
ou constituer des occasions pour administrer le vaccin anti-PVH.

Par exemple, si un pays peut se le permettre et souhaite « rattraper » la cohorte entiere de filles agées de
9 a 14 ans au moment de l'introduction du vaccin anti-PVH, la planification de deux journées nationales
de vaccination anti-PVH espacées de six mois, ou une campagne annuelle, peut étre une option.

Certains pays ont utilisé les journées de vaccination existantes, comme les journées/semaines de
vaccination de l'enfant, les activités de vaccination supplémentaire contre la rougeole/rubéole ou le
tétanos (anatoxine tétanigue), et y ont ajouté le vaccin anti-PVH avec succes. Cependant, le plus souvent,
la fréguence des campagnes susceptibles d'inclure la vaccination anti-PVH est insuffisante pour garantir
ladministration systématique, année aprés année, du vaccin anti-PVH. Les campagnes de vaccination
peuvent néanmoins étre utiles pour amorcer les activités de vaccination anti-PVH.

Dans les pays ol la population est peu nombreuse et difficile a atteindre, par exemple les Etats insulaires,
le recours a une campagne de vaccination anti-PVH peut se révéler plus pratique et rentable. Ces pays
peuvent mener une campagne (deux tournées de vaccination dans ['année ou une seule mais deux années
de suite) ciblant toutes les filles agées de 9 a 14 ans. Cette stratégie peut étre répétée tous les cing ans
pour garantir la couverture complete de la cohorte suivante de filles de 9 a 14 ans.

Ilestimportant de noter que toute campagne de vaccination anti-PVH doit donner lieu a l'enregistrement des
doses administrées sur les cartes de vaccination des filles. (Voir la ressource clé page 69 : Guide pratique pour
la conception, l'utilisation et la promotion des fiches conservées a domicile dans les programmes de vaccination.)

Le Tableau 2 résume les considérations relatives a différentes stratégies d’administration du vaccin anti-
PVH. Dans la pratigue, il faudra peser le pour et le contre des différentes stratégies. Les pays devront
éventuellement envisager des seuils entre les stratégies qui maximisent la couverture et celles qui sont
les plus réalisables, abordables et viables. En définitive, une combinaison de stratégies pourra s'avérer
nécessaire pour parvenir a une couverture élevée tout en optimisant les ressources. Pour plus d'information
sur les expériences des pays en matiére de stratégies d'administration du vaccin anti-PVH et d'activités
pour accéder aux filles difficiles a atteindre, consulter le document complémentaire intitulé La mise a
['échelle de l'introduction du vaccin anti-PVH, (OMS, 2016).

Tableau 2.

STRATEGIE D'ADMINISTRATION

CONSIDERATIONS

Les filles doivent
se rendre au centre
de santé.

Acces

Si le taux de Une multitude de lieux Un grand nombre
scolarisation est élevé, sont possibles. de filles peuvent
un grand nombre étre vaccinées en
de filles peuvent méme temps.
étre vaccinées en

Des activités de

Les parents peuvent communication

étre présents lors de
la vaccination.

Les agents de santé
n'ont pas a quitter leur
poste.

méme temps.

Les agents de santé
doivent se déplacer
a l'école.

Une procédure

de consentement
parental est
nécessaire.

Les enseignants
peuvent aider lors
des séances de
vaccination.

spéciales peuvent étre
nécessaires pour que
les filles se présentent
a la vaccination.

Les agents de santé
doivent quitter

leur poste, mais

cela peut se faire a
l'occasion d'autres
services sanitaires de
proximité habituels.

Un grand nombre

de vaccinateurs est
nécessaire (cela peut
perturber les services
habituels).

La campagne

peut servir de

« rattrapage » initial
pour plusieurs
cohortes d'age.
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STRATEGIE D'ADMINISTRATION

CONSIDERATIONS

ETABLISSEM]ENT
DE SANTE

VACCINATION EN
MILIEU SCOLAIRE

SERVICE DE PROXIMITE

VACCINATION AU SEIN
DE LA COMMUNAUTE

CAMPAGNE DE
VACCINATION

Equité Filles scolarisées et Filles scolarisées. Filles scolarisées et Filles scolarisées et
non scolarisées. non scolarisées. non scolarisées.
Mobilisation Une mobilisation Les écoles peuvent Choisir le méme Un effort considérable

aider a sensibiliser
et a mobiliser

les parents/
communautés.

communautaire plus intensive peut
étre nécessaire pour
que les filles se

présentent.

lieu de vaccination
de rayonnement
que celui prévu
pour la vaccination
des nourrissons
peut faciliter la
mobilisation.

de mobilisation est
nécessaire.

Au moins 1 a 2 visites
par an dans les écoles
sont nécessaires.

Le vaccin peut étre
disponible en continu
toute l'année.

Fréquence de la
vaccination

Le vaccin n'est
disponible que
lorsqu'une séance
de vaccination de
rayonnement est
planifiée.

Au moins 1 a2
tournées par an sont
nécessaires.

Des listes
recensant les filles
scolarisées peuvent
aider a estimer
'approvisionnement
en vaccins.

Approvisionnement
en vaccins

Un approvisionnement
continu en vaccins

est disponible avec
d'autres vaccins
systématiques.

Il est difficile de
connaitre le nombre
exact de filles qui

se présenteront a la
séance de vaccination.

Un gros volume de
vaccins est nécessaire
sur une courte
période.

La distribution peut
étre problématique
(il faut étre en
mesure d'assurer
une redistribution/un
réapprovisionnement
rapides pendant la
campagne).

La chaine du froid est
disponible au centre
de santé.

Des porte-vaccins
doivent étre préparés
pour maintenir la
chaine du froid.

Gestion de la
chaine du froid

Des porte-vaccins
doivent étre préparés
pour maintenir la
chaine du froid.

Des porte-vaccins
doivent étre préparés
pour maintenir la
chaine du froid.

On peut envisager une

chaine a température
contrélée (CTC).

Une coadministration
avec des interventions
de courte durée est
possible.

Cette stratégie aide a
renforcer les services
sanitaires adaptés aux
adolescents.

Intégration
avec d’autres
interventions

La vaccination peut
étre intégrée a la
plateforme sanitaire
en milieu scolaire.

Une coadministration
avec des interventions
de courte durée est
possible.

Une intégration est
possible avec les
autres campagnes de
vaccination (journées/
semaines de la

santé de l'enfant, par
exemple).

Faible colt car couvert
par le budget national
de la santé.

Coat Colt moyen-élevé
(selon que le
programme de santé a
'école est déja financé
ou que des ressources
supplémentaires sont
nécessaires pour

le déplacement des
agents de santé dans

les écoles).

CoQt moyen-

élevé (selon que

la vaccination est
intégrée a des
services de proximité
déja programmés et
financés).

Co(t généralement
élevé (mais pour

des populations peu
nombreuses, cela peut
étre plus rentable).

Un budget
supplémentaire
est a prévoir pour
les indemnités
journalieres et le
transport, etc.

Remarque : une combinaison de stratégies pourra s'avérer nécessaire pour parvenir a une couverture élevée tout en optimisant
les ressources, et pour inclure les filles d'dge cible non scolarisées, difficiles a atteindre ou vulnérables. Les stratégies peuvent
également varier au sein d'un méme pays en fonction des caractéristiques et des occasions aux niveaux local, provincial

ou de district.
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COMMENT LA VACCINATION CONTRE LE
PVH PEUT-ELLE ETRE INTEGREE A D’AUTRES
INTERVENTIONS VACCINALES OU SANITAIRES 2

L'introduction du vaccin anti-PVH peut donner une impulsion aux responsables sanitaires et politiques
pour améliorer et renforcer d'autres services sanitaires aux niveaux national, régional et local.
Par exemple éliminer les obstacles au sein des structures ou des systemes susceptibles d'empécher
les adolescentes de recevoir le vaccin anti-PVH peut faciliter l'acces des adolescents a d'autres
interventions sanitaires. Des réseaux d'agents de santé communautaires peuvent étre mobilisés
pour aider les adolescents a accéder a divers services sanitaires, et l'introduction du vaccin peut
aussi étre une occasion pour améliorer ['éducation sanitaire des adolescents. La communication
sur la santé est une composante clé du succes de la mise en ceuvre de la vaccination anti-PVH,
et elle peut servir a délivrer de nombreux autres messages sanitaires également.

Tableau 3.

CATEGORIE INTERVENTION

Dépistage Dépistage visuel (si l'orientation de l'adolescent ou les lunettes sont
disponibles et abordables)

Produits de base et Traitement antihelminthique (déparasitage)
traitement Moustiquaires imprégnées d'insecticide pour la lutte contre le paludisme
Supplémentation en fer et en acide folique

Information et savoir-faire Promotion de l'activité et de l'exercice physiques
pratiques Prévention des maladies transmises par les moustiques

Education & I'hygiéne menstruelle, avec des produits, si adaptée a la
tranche d'age ciblée pour la vaccination anti-PVH

Autres vaccins Tous les vaccins peuvent étre coadministrés avec le vaccin anti-PVH.
Les occasions pour la tranche d'age considérée sont notamment les
rappels tétanos-diphtérie/tétanos-diphtérie-coqueluche, la vaccination
de rattrapage contre ['hépatite B et la rougeole/rubéole, la vaccination
contre la dengue (le cas échéant).

D'aprés : Hindin M, Bloem P, Ferguson J. Journal of Adolescent Health 2015 Jan;56(1):10-8.

Intégrer la vaccination contre le PVH a d'autres interventions peut promouvoir le partage des
ressources et des connaissances a travers les programmes, optimiser les co(ts et la logistique,
et associer d'autres services de maniere plus dynamique, efficace et pérenne. Il est important de
choisir une intervention adaptée a l'age, efficace et sans impact négatif sur 'administration du
vaccin anti-PVH.
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RESSOURCE CLE Lier les interventions sanitaires a l'intention des adolescents a
avec la vaccination anti-PVH : différentes options.

Peu d'interventions visent les jeunes adolescents et celles qui
existent ne parviennent pas toujours a les atteindre. Cela est dG
au fait que les adolescents ont généralement peu de contacts
avec le systeme de santé.

Lier les interventions
sanitaires a l'intention

des adolescents avec On sait que les programmes de vaccination parviennent a obtenir
la vaccination anti-PVH:

différentes options une bonne couverture, et cette courte brochure présente les
possibilités offertes par l'introduction de la vaccination anti-PVH
comme point d'entrée pour d'autres interventions sanitaires
visant les 9-14 ans. Plusieurs interventions sanitaires peuvent
étre proposées en méme temps que la vaccination anti-PVH et
favoriser les synergies entre le Programme élargi de vaccination
(PEV) et les programmes de santé a l'école et/ou de santé de
'adolescent.

http://www.who.int/immunization/diseases/hpv/linking_h_
interventions/fr/

Voir ci-dessous les autres ressources clés sur la santé des adolescents.

RESSOURCES CLES - LA SANTE DES ADOLESCENTS a

La santé pour les adolescents du monde est un rapport multimédia
interactif en ligne. Il explique pourquoi les adolescents ont besaoin
La santé pour les d’'une attention particuliere, distincte de celle des enfants et des
adolescents du monde , . .

ane oo hance pour  deuéme décene adultes. Il présente un apercu mondial de la santé des adolescents
et de leurs comportements liés a la santé, notamment les
derniéres données et tendances, et envisage les déterminants
qui influencent leur santé et leurs comportements. Il présente
également le point de vue des adolescents eux-mémes sur leurs

besoins en matiere de santé.

En plus du rapport en ligne, un résumé est disponible au format

(@) omancaton.

e imprimable en anglais, en arabe, en chinois, en espagnol,
en francais et en russe.

http://www.who.int/maternal_child_adolescent/topics/adolescence/
second-decade/fr/
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RESSOURCES CLES - LA SANTE DES ADOLESCENTS (continue...) a

La plus vaste génération d'adolescents de l'histoire humaine
(1,8 milliard) est confrontée a des changements sociaux, THE LANCET
économiques et culturels sans précédents, selon un nouveau I
Rapport du Lancet (mai 2016) : Our Future: A Lancet Commission dofexcanthishiar wetsing
on Adolescent Health and Wellbeing (disponible en anglais).

Ce rapport et lacommission en question ont réuni les perspectives
de la santé publique, de I'économie, des sciences politiques et
sociales, des sciences comportementales et des neurosciences
pour envisager des stratégies visant a faire progresser la santé
et le bien-étre des adolescents, et pour solliciter les adolescents
eux-mémes afin qu'ils prennent part au changement et aux
mécanismes de responsabilisation.

http://www.thelancet.com/commissions/adolescent-health-and-

wellbeing
Pour appuyer la réalisation des nouveaux objectifs de
) B ™ développement durable entrés en vigueur en janvier 2016,
le Secrétaire général des Nations Unies a appelé a des
THE GLOBAL engagements nouveaux et actualisés vis-a-vis de la Stratégie
STRATEGY

mondiale pour la santé de la femme, de l'enfant et de ['adolescent
¢laborée par le mouvement Chaque femme, chaque enfant. Pour la
premiere fois, la santé des adolescents a été mise en lumiere
pour attirer 'attention a l'échelle mondiale.

FOR WOMEN'S,
CHILDREN’S AND
ADOLESCENTS’
HEALTH

{2016-2030)

http://globalstrategy.everywomaneverychild.org/pdf/EWEC_

0 ?hlgl\ﬂ\sls globalstrategyreport_200915_FINAL_WEB.pdf

TRANSFORM

@ISR GOALS

http://globalstrategy.everywomaneverychild.org/

Pour servir de guide pratigue complémentaire, le Global
Accelerated Action for the Health of Adolescents (AA-HA!)
sera soumis a l'Assemblée mondiale de la Santé de 2017.
Ce document présentera aux pays des interventions fondées
sur des données probantes et des orientations pour leur mise
en ceuvre afin d'améliorer la santé des adolescents.

http://www.who.int/maternal_child_adolescent/topics/adolescence/
framework-consultation-report/en/
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QUELLES POLITIQUES FAUT-IL METTRE EN PLACE ¢

Dans le cadre du processus de prise de décisions concernant le vaccin anti-PVH, il convient de
vérifier l'existence et la mise en ceuvre des points suivant en matiere de politique :

 Existence d'un programme de santé a l'école et/ou de santé des adolescents, disponibilité de
services et d'interventions connexes, efficacité et couverture du programme, et liens avec le
programme national de vaccination.

* Politiques et législation relatives a la vaccination en milieu scolaire.

» Procédure de consentement éclairé pour les services de vaccination systématique et les vaccins
administrés pendant les campagnes de vaccination, et applicabilité de ces politiques au vaccin
anti-PVH administré aux filles agées de 9 a 14 ans.

« Politiques et plans stratégiques liés a la prévention du cancer du col de 'utérus, et réle potentiel
de la vaccination contre le PVH dans ces politiques et plans.

A travers le monde, les calendriers vaccinaux des programmes

RESSOURCE CLE Considérations relatives au consentement a la vaccination des
enfants et adolescents 4gés de é a 17 ans

Considérations relatives au consentement nationaux de vaccination comportent de plus en plus souvent des
"‘aV““g";g;"d”:;egf?;‘;;‘sad"‘e“e"ts vaccins qui ciblent des classes d'age autres que les nourrissons

et la petite enfance.

Ce document s’adresse aux administrateurs de programmes qui
prévoient d'introduire des vaccins pour les enfants plus agés et
les adolescents agés de 6 a 17 ans.

INTRODUCTION

Il fournit des informations utiles afin d'élaborer des notes
d'orientation sur la procédure de consentement, ou de répondre
aux questions des agents de santé qui administrent les vaccins.

Ce document est d'autant plus important que cette population cible est susceptible de se présenter
a la vaccination contre le PVH sans étre accompagnée par les parents ou un tuteur légal.

http://www.who.int/immunization/programmes_systems/policies_strategies/consent_note_fr.pdf
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QUELLES PARTIES PRENANTES DOIT-ON INCLURE
DANS LE PROCESSUS ¢

Le succes de l'introduction du vaccin anti-PVH dans le cadre d'une stratégie globale de lutte contre
le cancer du col de l'utérus requiert une collaboration entre le programme de vaccination et de
multiples parties prenantes au sein méme des programmes et a travers les programmes et secteurs
a différents niveaux gouvernementaux.

Des collaborations étroites entre les programmes de lutte contre le cancer, de santé de 'adolescent,
de santé de la femme et/ou de santé sexuelle et reproductive peuvent favoriser des partenariats
pour appuyer lintroduction du vaccin anti-PVH. Les stratégies de vaccination en milieu scolaire
sont une occasion de collaborer avec les programmes de santé a l'école quand ils existent et,
plus largement, avec le ministere de l'éducation, afin d'intégrer des messages de santé publique
au sein des écoles. Une communication permanente entre les parties prenantes avant, pendant et
apres l'introduction du vaccin est essentielle au succes de l'opération.

La sensibilisation et la collaboration d'associations de médecins et d'infirmiers, de dirigeants
nationaux, de parlementaires et d'autres parties prenantes est fondamental pour garantir une
couverture vaccinale contre le PVH élevée et la prise de conscience de la nécessité de renforcer le
dépistage du cancer du col.

En fin de compte, un pays doit avoir mis en place une stratégie nationale contre le cancer qui
comprend des activités de prévention du cancer du col de l'utérus. Il est tout aussi important pour
les pays de tenir des registres de données sur le cancer au sein de la population'® afin de mesurer
la charge de la maladie dans les communautés et d'évaluer l'impact des interventions.

10 Publication technique N° 43 du CICR. 2014. Planning and developing population-based cancer registration in low and middle income
settings. http://www.iarc.fr/en/publications/pdfs-online/treport-pub/treport-pub43/
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QUELS PLANS DOIT-ON ELABORER OU REVOIR 2

Une fois que la décision d'introduire le vaccin anti-PVH a été prise, il est nécessaire de préparer une
planification détaillée. Il faut étudier attentivement la population cible, la stratégie d'administration
duvaccin, le calendrier vaccinal et la logistique, et mettre a jour le plan national pluriannuel complet
de vaccination (PPAc). Des conseils étape par étape sont fournis dans le document intitulé Guide
OMS-UNICEF sur l'élaboration d’un plan pluriannuel complet de vaccination — PPAc, disponible sur
le site Web de 'OMS.!

Outre la mise a jour du PPAc poury inclure le vaccin anti-PVH, il convient d'élaborer un plan détaillé
de lintroduction du vaccin. Ce plan décrira toutes les activités et étapes de chaque élément du
programme requises pour réussir l'introduction, identifiera les ministeres, institutions ou partenaires
extérieurs responsables de chaque activité, et comportera un calendrier et un budget détaillé.

En raison des considérations propres a l'introduction du vaccin anti-PVH, il est fondamental que
les pays consacrent suffisamment de temps a la planification et a la mise en ceuvre de toutes les
activités prévues pour l'introduction et que celle-ci ne soit pas réalisée a la hate. Décrire la séquence
des activités dans un chronogramme détaillé permettra de faire ressortir les jalons essentiels
nécessaires pour que l'introduction du vaccin anti-PVH se déroule sans heurts.

Les pays sontinvités a se référer a la liste de contrdle et aux outils contenus dans la guide de [OMS
intitulé Principes et considérations sur l'ajout d’'un vaccin dans un programme national de vaccination :
de la décision a l'exécution et au suivi (voir la ressource clé page 13). En particulier :

Annexe 3 : Instructions et modéle de plan pour l'introduction d'un nouveau vaccin

Annexe 4 : Instructions concernant la liste de contréle pour l'introduction d'un nouveau vaccin
et la liste et le calendrier des activités relatives a l'introduction d'un nouveau vaccin

Ces deux annexes peuvent étre téléchargées au format Excel.?

COMMENT PLANIFIER LINTRODUCTION NATIONALE ¢

Il peut étre bénéfique pour les programmes de vaccination qui ne bénéficient pas d'une expérience
dans la vaccination systématigue multidose des filles agées de 9 a 14 ans de planifier une introduction
échelonnée du vaccin anti-PVH. Cela permet d'identifier et d'éliminer les difficultés et les obstacles
avant l'élargissement a ['échelle nationale.

L'administration du vaccin anti-PVH a petite échelle (par exemple un a deux districts ou états/provinces
aux caractéristiques différentes — urbain/rural, couverture élevée/faible, taux de scolarisation
différents, etc.) permet au programme national de vaccination :

- d'ajuster avec précision les plans de formation et de communication ;
« d'évaluer l'acceptabilité du vaccin par la communauté et les professionnels de santé ;

« de définir les stratégies de communication et de mobilisation sociale nécessaires pour mettre en
place et pérenniser une couverture élevée de la vaccination contre le PVH ;

- d'apprendre comment atteindre le mieux possible la classe d'age cible ;
- d'identifier les ressources humaines et financieres requises ;

- de savoir si les stratégies d'administration du vaccin proposées sont viables.

' Laversion francaise est disponible au : http://www.who.int/immunization/programmes_systems/financing/tools/cmyp/en/

2 La version francaise est disponible au : http://www.who.int/immunization/programmes_systems/policies_strategies/vaccine_intro_
resources/nvi_guidelines/en/
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COMMENT SELECTIONNER LA POPULATION CIBLE
POUR LA VACCINATION CONTRE LE PVH ¢

Les stratégies nationales de vaccination contre le PVH doivent viser en priorité une forte couverture de
la population cible primaire constituée de filles agées de 9 a 14 ans avant le début de l'activité sexuelle,
car l'efficacité de la vaccination contre le PVH est optimale lorsqu'elle est réalisée avant l'exposition aux
types de PVH contenus dans le vaccin.

L'OMS recommande maintenant la vaccination de plusieurs cohortes de filles 9 a 14 ans lorsque le vaccin
anti-PVH est introduit pour la premiere fois. Cela a des répercussions sur les colts mais entraine un
impact démographique plus rapide que la vaccination des cohortes d'age unigue. Aprés la vaccination
initiale de toutes les filles de 9 a 14 ans (ou d'un sous-ensemble), dans les années suivantes, une seule
cohorte d'age devra étre ciblée (par exemple, les filles de 9 ans).

Cependent, siles pays ont des limitations de ressources qui empéchent la vaccination de cohorte multiple
initiale, une cohorte d'age simple (ou d'une classe a l'école) de filles dans la tranche 9 & 14 ans peut étre
choisie comme la population cible pour la vaccination anti-PVH.

Le choix de la cohorte d'age ou de classe a cibler pour la vaccination anti-PVH est important et doit prendre
en compte les facteurs locaux tels que :

« I'age moyen auquel débute l'activité sexuelle. Par exemple s'il est courant que les filles se marient a
12-13 ans, il est préférable de proposer la vaccination anti-PVH a un plus jeune age ;

- sile fait de connaitre 'age est culturellement ou socialement peu important ou peu courant, il peut étre
judicieux de cibler un age qui soit un chiffre rond, par exemple 10 ans plutét que 9 ou 11 ans. De maniere
anecdotique, il a été établi gu'on se souvient plus précisément des années entieres ;

« si les filles tendent a abandonner ['école en grandissant, il peut étre opportun de cibler les classes
inférieures ;
« prendre en compte toute information pertinente pour la situation propre au pays.

Dans l'idéal, le choix de la cohorte d'age ou de classe a cibler pour la vaccination contre le PVH doit étre
guidé par une bonne compréhension des lieux ou le plus grand nombre de filles peuvent étre trouvées
et facilement accessibles, afin de parvenir a une couverture élevée.

COMMENT DETERMINER L'AGE DES FILLES QUI SONT ELIGIBLES A LA VACCINATION ANTIPVH 2

Une fois qu'une classe d'age cible a été choisie, ['étape suivante consiste a décider de la maniere dont
cet age sera déterminé afin d'identifier les filles qui sont éligibles a la vaccination anti-PVH. Il existe deux
pratiques courantes :

« 'age au moment de la vaccination, par exemple toutes les filles agées de 10 ans ;

« l'année de naissance, par exemple toutes les filles nées en 2005.

Le choix de 'approche a adopter dépendra de la stratégie d'administration du vaccin et de la fréguence
des contacts pour la vaccination (par exemple continue si le vaccin est administré en établissement de
santé, une ou deux fois par an dans le cas de services de proximité), et de la connaissance/documentation
des dates de naissance.

L'age au moment de la vaccination (par exemple toutes les filles agées de 10 ans)

Dans cette approche, ['éligibilité a la vaccination contre le PVH est basée sur 'age au moment de la
premiere dose, en utilisant la date de naissance de la fille — au minimum le mois et l'année.
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Quel que soit le lieu de vaccination (établissement de santé ou site de proximité comme ['école), cette
approche nécessite que les filles connaissent leur age ou que le vaccinateur ait acces a des documents
(registre, liste des enfants scolarisés) permettant de confirmer ['age de la fille.

Déterminer l'éligibilité en utilisant '« age au moment de la vaccination » est une approche mieux adaptée
aux stratégies de vaccination anti-PVH continue, par exemple en établissement de santé. Les filles sont
invitées a se présenter pour la vaccination quand elles ont atteint un certain age ; si elles viennent plus
tot, elles sont invitées a revenir aprés leur anniversaire. Il y a un risque qu'elles oublient ou gu'elles ne
puissent pas revenir, mais si elles se présentent a nouveau, elles recevront le vaccin anti-PVH.

Déterminer l'éligibilité en utilisant ['« 4ge au moment de la vaccination » peut se révéler problématique
avec des stratégies de services de vaccination de rayonnement qui ont lieu une ou deux fois par an.
Par exemple si des services de vaccination en milieu scolaire ont lieu deux fois par an, toutes les filles
n'auront pas eu leur anniversaire au moment de la visite de 'équipe de vaccination de rayonnement.
Certaines n'auront atteint l'age requis qu'au moment de la deuxieme visite (elles peuvent alors recevoir
leur premiere dose), et devront attendre la prochaine occasion pour compléter la vaccination.

L'année de naissance (par exemple toutes les filles nées en 2005)

L'éligibilité a la vaccination basée sur '« année de naissance » peut s'avérer plus simple a mettre en ceuvre
au niveau programmatigue pour toutes les stratégies d’'administration du vaccin. Cette approche établit,
par exemple, que toutes les filles nées en 2005 sont éligibles, car elles auront atteint [age de 10 ans a la
finde l'année 2015. Dans ce scénario, au moment de l'introduction du vaccin anti-PVH, on annoncera que
toutes les filles nées en 2005 recevront le vaccin. Quel que soit le moment ou les doses de vaccin sont
proposées ou administrées, la cohorte éligible cette année-la recoit le vaccin. En outre, dans les contextes
ou la date exacte de naissance est mal connue ou les registres de naissance sont peu courants, les filles,
leurs parents, les agents de santé et les enseignants sont davantage susceptibles de connaitre ou de
déterminer une année de naissance en s'appuyant sur des événements importants ou des repéres culturels.

Encadré 3. A propos de lutilisation d’'une classe donnée comme critére indirect pour définir
la population ciblée pour la vaccination anti-PVH (par exemple toutes les filles inscrites a
Uécole en classe de CM2)

Pour les pays qui prévoient d'administrer le vaccin anti-PVH essentiellement en utilisant une
stratégie de vaccination en milieu scolaire, il peut étre tentant de simplement sélectionner
une classe donnée qui sera la population cible (par exemple toutes les filles en classe de
CM2). Il convient cependant d'étre prudent. Une classe est un critere indirect pour définir 'age
des filles, linverse n'étant pas vrai. Si l'on choisit un groupe cible en fonction de la classe
fréquentée, il doit étre constitué apres avoir évalué les écarts d'age au sein de la classe.

Par exemple, si un pays décide de vacciner les filles agées de 10 ans, il sera nécessaire de
déterminer le pourcentage de filles agées de 10 ans dans chaque classe. Si l'analyse révele
gue seuls b0 % des filles en CM2 ont 10 ans, et que les autres filles ont entre 8 et 14 ans, il est
évident que la vaccination de toutes les filles en classe de CM2 ne permettra pas d'atteindre
l'objectif du programme de vaccination et qu'il sera trés difficile de calculer un taux de
couverture significatif.
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Encadré 3. A propos de l'utilisation d’une classe donnée comme critére indirect pour définir
la population ciblée pour la vaccination anti-PVH (par exemple toutes les filles inscrites a
lécole en classe de CM2 (suite...)

Cependant, si ['évaluation confirme que la majorité des filles agées de 10 ans sont en CM2,
alors il peut étre approprié de sélectionner toutes les filles de CM2 pour la vaccination sans
se soucier des quelques filles plus jeunes ou plus agées qui seront également vaccinées.
Globalement, dans cet exemple, la population cible est lensemble des filles agées de 10 ans.
Cette approche suppose que le taux de scolarisation des filles est suffisamment élevé pour
éviter que trop de filles non scolarisées agées de 10 ans passent au travers de la vaccination.
Méme si les filles non scolarisées ne sont pas nombreuses, des stratégies complémentaires
seront nécessaires pour les atteindre et les vacciner.

Avec une approche basée sur la classe fréquentée, il faut veiller a ce que les filles de la
classe choisie qui sont trop jeunes pour étre vaccinées soient effectivement vaccinées l'année
suivante quand elles auront atteint 'age cible pour la vaccination mais seront passées a une
classe supérieure.

Comme le montrent les exemples ci-dessus, cibler une classe peut se révéler épineux et
nécessite une recherche formative assez importante pour bien comprendre la composition en
ages des différentes classes. De plus, il est probable que la distribution des ages au sein d'une
classe varie d'une région a l'autre au sein d'un méme pays (écoles rurales versus urbaines) et,
en fait, évolue dans le temps, car de plus en plus de filles sont encouragées a fréquenter et a
rester a l'école.

COMMENT ESTIMER LE NOMBRE DE FILLES A
VACCINER CONTRE LE PVH ¢

Afin de planifier, de prévoir l'approvisionnement en vaccins et d'étre en mesure de calculer la
couverture vaccinale, il faut estimer précisément le nombre de filles dans la tranche d’'age cible.
Dans l'idéal, les pays doivent faire ce calcul en utilisant des données de recensement national ou
local a jour, issues des instituts nationaux de statistique.

Sices données ne sont pas disponibles, pas précises ou pas ajour (ce qui est souvent le cas), on peut
obtenir des estimations de la population annuelle féminine (et masculine également) par dge simple
et par pays sur le site Web de la Division de la population des Nations Unies.? Ces données sont
revues tous les deux ans.

Voir 'annexe 1 qui présente un exemple de fichier de données UNPop sur la population féminine.

L'OMS utilisera les estimations de la Division de la population des Nations Unies par age simple
afin de calculer les futures estimations OMS-UNICEF de la couverture vaccinale nationale (WUENIC)
relative au vaccin anti-PVH par pays et dans le monde.

Pour faciliter 'acces et I'exploitation des données de la Division de la population des Nations Unies
par les pays et les partenaires, 'OMS a extrait les estimations de la population pour chaque pays

S http://esa.un.org/unpd/wpp/Excel-Data/population.htm
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par année, par sexe et par age simple pour les années 2010-2020, spécifiguement pour les 9 a
13 ans.“ Ces données peuvent étre librement utilisées et sont disponibles sur le site Web de 'OMS.5
Elles seront mises a jour tous les deux ans au moment ou la Division de la population des Nations
Unies publie ses données révisées.

Les données sont consignées dans une base de données sous la forme d'un tableau croisé dynamique
interactif Excel, accessible en anglais, en espagnol et en francais, qui permet aux utilisateurs de
sélectionner un pays et une population cible d'un age donné choisi pour la vaccination anti-PVH.
Les estimations de la population masculine sont également fournies pour faciliter la programmation
d'autres interventions sanitaires visant tous les adolescents (filles et garcons) dans le cadre d'approches
intégrées de la prestation de services sanitaires pour les adolescents et en milieu scolaire.

OU TROUVE-T-ON LES FILLES CIBLEES POUR LA
VACCINATION ANTI-PVH @

Une fois que la population cible et sa taille ont été déterminées, il est nécessaire de comprendre
ou trouver les filles afin de planifier une stratégie appropriée d’administration du vaccin. On trouve
les filles qui fréquentent 'école dans les établissements scolaires, mais toutes les filles ne sont
pas scolarisées. Ces derniéres peuvent étre dispersées et difficiles a localiser. Elles peuvent se
trouver sur le marché du travail officiel ou non officiel, aider les familles pour les activités agricoles,
effectuer des travaux ménagers, garder le bétail ou mener d'autres activités dans la communauté.
Atteindre les filles membres de communautés pastorales ou vivant dans des lieux reculés peut
nécessiter des stratégies particulieres.

Les pays sont encouragés a travailler avec les secteurs de 'éducation, du recensement, du travail,
de la santé a l'école et d'autres secteurs afin de cartographier la situation au niveau national,
y compris les estimations de la proportion de filles scolarisées et non scolarisées dans tous les
districts. Dans divers contextes géographiques, consulter des chefs de district peut aussi permette
d'obtenir de précieuses informations sur les lieux ou l'on peut trouver les filles d'age cible compris
entre 9 et 14 ans. Les récentes expériences du Programme élargi de vaccination (PEV) en matiere
d'organisation de campagnes de vaccination ciblant des enfants plus agés, contre la méningite A
ou la rougeole, par exemple, peuvent permettre de mieux appréhender les moyens pour accéder
aux jeunes adolescentes.

“ La prochaine révision permettra d'extraire des estimations pour la population dgée de 9-14 ans, conformément a la tranche d'age
cible recommandée mise a jour.

5 Citation proposée : Organisation mondiale de la Santé, Département Vaccination, vaccins et produits biologiques. Projections de la
population nationale annuelle des 9-13 ans par age simple et par sexe, 2010-2020. Geneve, 2012. http://www.who.int/immunization/
diseases/hpv/UN_population_estimates_9-13_year-old_cohort/en/
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COMBIEN L'INTRODUCTION DU VACCIN
ANTI-PVYH COUTERA-T-ELLE @

L'ajout du vaccin anti-PVH dans le programme a
national de vaccination aura un co(t (voir la Pour plus d'informations sur les

expériences des pays en matiere de

colts de la vaccination contre le PVH,

de financement et de viabilité, voir le
document complémentaire intitulé

La mise a l'échelle de l'introduction du

vaccin anti-PVH

(OMS, 2016).

section précédente sur la viabilité financiere et
'Encadré 2 page 18 relatif aux codts).

Le plan budgétaire et financier du programme
de vaccination devra étre mis a jour. LOMS a
élaboré et testé sur le terrain un outil d’'estimation
des colts de la prévention et de la lutte contre le
cancer du col utérin (C4P) (voir la ressource clé
page 17) pour aider les pays a déterminer les
colts réels et faire des projections a cing ans des colts financiers et économiques de l'introduction

du vaccin anti-PVH.

Encadré 4. Colits a envisager lors de l'établissement du budget pour Uintroduction du
vaccin anti-PVH

« Achat de vaccins, de matériel d'injection et de boites de sécurité.

» Formation de tous les agents de santé concernés a tous les niveaux.

« Initiation du personnel dans les écoles, si une vaccination en milieu scolaire est envisagée.

« Augmentation de la fréquence des déplacements des agents de santé qui quitteront leur
poste pour assurer les services de vaccination de rayonnement.

« Expansion de la chaine du froid, du stockage au sec et des systemes de transport des vaccins.
« Dépenses supplémentaires en carburant pour la chaine du froid et le transport.

« Eventuels colts supplémentaires de personnel de santé pour les services de proximité,
les unités mobiles et la vaccination en milieu scolaire.

» Remise en état, expansion ou création de sites de gestion des déchets pour gérer les déchets
supplémentaires générés.

* Elaboration de supports pour la sensibilisation et la mobilisation communautaires.

« Mise en place d'un ensemble d'activités de sensibilisation et de mobilisation
communautaires.

« Activités de promotion de la vaccination avec les parties prenantes clés aux niveaux national,
infranational et de district.

« Révision et impression de documents de vaccination standard, comme les cartes de
vaccination, les feuilles de pointage, les registres, les formulaires de suivi, les directives, etc.

« Renforcement de la surveillance, de la notification et de la prise en charge des
manifestations postvaccinales indésirables.
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COMMENT COORDONNER LES ACTIVITES AVEC
D’AUTRES PARTIES PRENANTES @

L'introduction du vaccin anti-PVH devrait faire partie d'une stratégie sanitaire globale et intégrée de
lutte contre le cancer du col de l'utérus; c’'est pourquoi, il est important de coordonner étroitement les
activités du Programme élargi de vaccination (PEV) avec d'autres parties prenantes. La participation
de secteurs comme la santé de la femme, la lutte contre le cancer, la santé a l'école, la santé de
'adolescent, la santé sexuelle et reproductive, la lutte contre les maladies non transmissibles,
le ministere de l'éducation et d'autres groupes est précieuse pour créer un réseau d'appui robuste
afin d'atteindre un but partagé. Néanmoins, pour de nombreux programmes nationaux de vaccination,
collaborer avec la lutte contre le cancer, la santé de la femme ou le ministére de l'éducation peut
étre une nouveauté.

D'autres parties prenantes sont susceptibles d'avoir une influence sur la promotion de l'introduction
du vaccin anti-PVH : les associations de médecins et d'infirmiers, les défenseurs des droits des
femmes et de l'équité des genres, les organisations de la société civile, les membres du gouvernement,
les parlementaires et méme les médias. Les pays doivent examiner attentivement les parties prenantes
gui sont essentielles et partisanes de la vaccination contre le PVH en tant que mécanisme viable
pour la prévention du cancer du col utérin. Il est également nécessaire de distinguer les parties
prenantes/partenaires qui prendront part a la prise de décisions et a la planification, de celles qui
interviendront au niveau de la promotion et de la participation communautaire.

La vaccination anti-PVH cible les adolescentes. Elle peut donc exploiter des plateformes existantes
dans les pays pour les interventions en faveur de la santé des adolescents, comme le déparasitage,
la supplémentation en micronutriments, la promotion de la santé ou le dépistage. Ces activités
peuvent étre mises en place dans le cadre de programmes globaux de santé a 'école ou de santé
des adolescents, ou bien de programmes centrés sur certaines maladies comme les maladies
tropicales négligées dans le cas du déparasitage.

La vaccination contre le PVH peut fournir une occasion de réaliser d’autres interventions sanitaires
pour les adolescents ou d'étendre la couverture de celles-ci. Inversement, les programmes existants,
comme la distribution réguliere de comprimés antiparasitaires ou de suppléments d'acide folique
et de fer, peuvent constituer des occasions pour administrer en méme temps le vaccin anti-PVH.

De maniere générale, réunir un comité de supervision (comme le Comité de coordination interinstitutions
ou ICC) s'est révélé étre une démarche efficace pour coordonner et collaborer avec un ensemble
diversifié de parties prenantes dont la participation est indispensable au succes de l'introduction
du vaccin anti-PVH. De nombreux pays ont créé un comité de planification au niveau national dirigé
par le ministere de la santé/le PEV en étroite collaboration avec le ministére de ['éducation (pour les
programmes en milieu scolaire). Créer un ensemble de sous-comités chargés d'activités comme
la communication, la formation, la gestion des vaccins et la logistique, et le suivi et I'évaluation,
et organiser régulierement des réunions de comités (par exemple chaque semaine) aide au bon
déroulement des plans de travail.

¢ Voir la ressource clé page 20 « Lier les interventions sanitaires a l'intention des adolescents avec la vaccination anti-PVH : différentes
options ». www.who.int/immunization/diseases/hpv/linking_h_interventions/fr/
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COMMENT PREVOIR ET CALCULER

I’ APPROVISIONNEMENT EN VACCINS
NECESSAIRE POUR LES ACTIVITES DE
VACCINATION CONTRE LE PVH 2

De maniéere générale, lintroduction du vaccin anti-PVH doit suivre les procédures standard de calcul
de l'approvisionnement en vaccins utilisées pour d'autres vaccins et étre intégrée aux mécanismes
existants de commande de vaccins. Le vaccin anti-PVH doit également étre intégré au systeme de
gestion des stocks et les commandes de vaccins doivent étre prévues de maniére a éviter toute
interruption de l'approvisionnement.

Les doses requises pour l'approvisionnement annuel en vaccin reposent sur la taille de la population
cible, les estimations de la couverture vaccinale pour la premiére dose, et le gaspillage de vaccins.
La formule simple présentée ci-dessous peut étre utile :

Doses de
Facteur de vaccin

Taille estimée CouERiTE Nombre de

vaccinale )
de la popula- doses prevues
tion cible au calendrier

estimée pour
la 1¢ dose*

gaspillaget anti-PVH
requises

*La couverture vaccinale estimée pour la premiére dose suppose qu'il n'y a aucun abandon entre la premiere et la seconde dose.
1 Le facteur de gaspillage doit étre ajusté au flacon — unidose ou 2 doses.

QUELLE DOIT ETRE LA CAPACITE DE LA CHAINE
DU FROID POUR LES VACCINS ANTI-PVH 2

Les différentes présentations de chague vaccin anti-PVH sont répertoriées dans le tableau ci-dessous.

Tableau 4. Résumé des conditionnements et présentations des vaccins anti-PVH préqualifiés

CARACTERISTIQUES BIVALENT QUADRIVALENT 9-VALENT
(CERVARIX®) (GARDASIL®/SILGARD®) (GARDASIL 9°)

Vaccine picture

Présentation liquide, flacons unidoses ou liquide, flacon unidose liquide, flacon unidose
2 doses
Conservateur sans conservateur pour les sans conservateur sans conservateur

deux présentations
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CARACTERISTIQUES BIVALENT QUADRIVALENT 9-VALENT
(CERVARIX®) (GARDASIL®/SILGARD®) (GARDASIL 9°)
Conditionnement  flacon flacon flacon unidose, boite de flacon unidose, boite de
pour le volume de unidose, boite 2 doses, boite 1 unité: 75,0 cm®/dose 10 unités : 15,0 cm®/dose
la chaine du froid  de 1 unité: de 1 unité :
57,7 cm®/dose 28,8 cm®/dose
flacon flacon

unidose, boite 2 doses, boite
de 10 unités: de 10 unités:
11,5 cm3/dose 5,7 cm®/dose

flacon flacon

unidose, 2 doses,

boite de boite de

100 unités : 100 unités :

9,7 cm?/dose 4,8 cm?®/dose
Exigences de « Conserver entre 2 °C et « flacon unidose, boite de 10« Conserver entre 2 °C et
stockage 8 °C, ne pas congeler unités : 15,0 cm®/dose 8 °C, ne pas congeler

« Alabride la lumiere « Alabride la lumiere
Durée de flacon flacon 36 mois entre 2 °C et 8 °C 36 mois entre 2 °C et 8 °C
conservation unidose : 2 doses :

48 mois entre 36 mois entre
2°Cet8°C 2°Cet8°C

PCV Type 30 Type 30 ne s'applique pas
Taux de flacon flacon flacon flacon

gaspillage unidose 2 doses unidose unidose

Facteur de <5 % 10 % <5 % <5 %

gaspillage 1.05 1.10 1.05 1.05

D'autres informations sur les différents vaccins anti-PVH sont disponibles sur le site Web de 'OMS a ['adresse http://www.
who.int/immunization_standards/vaccine_quality/PQ_vaccine_list_en/en/index.html

Il faut prévoir suffisamment de place au réfrigérateur pour stocker les vaccins entre +2 °C et +8 °C.
L'outil Calculateur des volumes de vaccins' de I'OMS est disponible pour aider a calculer la capacité
de la chalne du froid requise pour la quantité de vaccins nécessaire. Un espace de stockage au sec
suffisant sera également nécessaire pour stocker le matériel d'injection supplémentaire, comme
les seringues et les boites de sécurité qui seront nécessaires pour les activités de vaccination
contre le PVH.

COMMENT STOCKER ET MANIPULER LES
VACCINS ANTI-PVH @

STOCKAGE DES VACCINS ANTI-PVH

Des procédures de surveillance
réguliere de la température

doivent étre en place pour tous

les équipements de stockage au
froid et vérifiées deux fois par jour,
chaque jour de l'année, y compris les
week-ends et les jours fériés.

La gestion des vaccins anti-PVH suivra les mémes
procédures que pour la gestion d'autres vaccins de
la chaine du froid. A réception et aprés validation
des quantités livrées, les vaccins doivent étre
placés dans des réfrigérateurs prévus a cet effet.
Tous les vaccins anti-PVH doivent étre stockés
entre +2 °C et +8 °C.

' http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/resources/tools/en/index4.html
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Les vaccins anti-PVH NE DOIVENT PAS ETRE CONGELES, car ils sont extrémement sensibles aux
températures inférieures a +2 °C et perdent leur efficacité une fois congelés. Les vaccins exposés a
des températures inférieures a +2 °C ne doivent pas étre utilisés. Si l'on suspecte un vaccin d'avoir
été congelé, il faut effectuer un test d'agitation. L'annexe 2 présente le protocole de 'OMS pour
réaliser un test d'agitation.

Les vaccins anti-PVH ne peuvent pas étre directement placés dans le freezer, ou a proximité,
alintérieur d'un réfrigérateur et ne doivent pas étre stockés a proximité des liners ou des parois des
glaciéres ou des briguettes congelées dans les porte-vaccins. Il convient de suivre les procédures
adéquates de conditionnement des briquettes d'eau congelée ou froide dans les porte-vaccins.
Les orientations de 'OMS concernant ces procédures sont présentées dans les documents suivants :
Vaccination pratique : Guide a l'usage des personnels de santé, Module 2 - La chaine du froid vaccinale?
et les modules du Manuel de gestion des vaccins de 'OMS.?

Les vaccins anti-PVH sont sensibles a la lumiére et doivent étre stockés dans leur boite d'origine
jusqu’au moment de leur utilisation.

Dans des conditions particulieres, certains vaccins anti-PVH sont homologués pour une chaine a
température contrélée (CTC) qui permet de conserver le vaccin a des températures ambiantes ne
dépassant pas 42 °C pendant 72 heures maximum (voir 'Encadré 1, page 6 pour plus de détails).

MANIPULATION DES VACCINS ANTI-PVH

Les pays qui utilisent des flacons 2 doses de vaccin anti-PVH bivalent
doivent s'assurer que les agents de santé sont formés a la manipulation
adéquate des flacons multidoses sans conservateur, conformément
aux recommandations formulées dans la politique de 'OMS relative
aux flacons multidoses* (voir 'Encadré 5).

Les flacons de produit ouverts doivent étre jetés a la fin de la séance
de vaccination ou au maximum six heures apres 'ouverture, selon
'éventualité qui se présente en premier. Chaque flacon contient une
pastille de contréle du vaccin (PCV) qui indique l'exposition cumulée

a la chaleur. La PCV permet de mettre en garde l'utilisateur quand le s S
vaccin est susceptible d'avoir été dégradé et doit étre jeté. Les deux onen st |
vaccins anti-PVH sont certifiés pour des PCV type 30. Il est important de e

souligner que les PCV n'avertissent PAS en cas de congélation du vaccin.

2 http://www.who.int/immunization/documents/IIP_Module2_fr.pdf
3 Disponible en anglais et en francais au : http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/evm/en/index5.html

4 Déclaration de 'OMS sur la politique relative aux flacons multidoses, révision 2014. http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/135973/1/
WHO_IVB_14.07F _fre.pdf?ua=1



http://www.who.int/immunization/documents/IIP_Module2_fr.pdf
http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/evm/en/index5.html
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/135973/1/WHO_IVB_14.07F_fre.pdf?ua=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/135973/1/WHO_IVB_14.07F_fre.pdf?ua=1

INTRODUCTION DU VACCIN ANTI-PVH

Encadré 5. Exigences de 'OMS relatives au Cervarix™* en présentation 2 doses sans
conservateur

Une attention particuliere doit étre portée a la formation du personnel de santé a ['utilisation
correcte du Cervarix™ en présentation 2 doses, car il s'agit d'un vaccin sans conservateur
multidose. Des mesures spécifiques préalables a l'introduction sont nécessaires pour parvenir
a une bonne préparation programmatique avant lintroduction effective du vaccin.

Pour limiter les risques potentiels liés a la programmation, les pays doivent veiller a :

« comprendre les bénéfices et les risques potentiels de contamination de la présentation
2 doses sans conservateur, ainsi que la nécessité de mettre en place une formation
spéciale et une supervision adéquate pour améliorer la pratique des agents chargés de la
vaccination ;

 conduire des évaluations postintroduction afin de déterminer les niveaux de connaissance
des agents de santé et de respect des consignes de manipulation du vaccin ; et assurer une
formation corrective si nécessaire.

Avant l'introduction et l'expédition des vaccins par la Division des approvisionnements de

lUNICEF, les pays doivent :

* s'assurer que les supports de formation sont disponibles dans les centres de vaccination
avant le lancement du vaccin ;

« placer des autocollants sur les réfrigérateurs a tous les niveaux indiquant que les flacons de
vaccins ouverts doivent étre jetés six heures apres 'ouverture. Ces autocollants doivent étre
apposés avant le lancement du vaccin.

* http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/cervarix_pgnote_2dose_2013/en/
index.htm

Encadré 6. Nouvelle infographie des PCV

L'OMS vient de publier une nouvelle infographie qui résume la maniere dont les agents de
santé peuvent utiliser les pastilles de contréle des vaccins (PCV) pour décider d'utiliser ou non
un flacon de vaccin. Elle présente essentiellement le changement de couleur de la PCV sous la
forme d'une progression continue, plutét que sous la forme de quatre stades distincts.

Une PCV est une étiquette comportant un indicateur chimique apposée sur le récipient

du vaccin (flacon, ampoule ou compte-gouttes) par le fabricant. Tout au long de la chaine
d'approvisionnement, la PCV enregistre ['exposition cumulée du récipient a la chaleur qui se
manifeste par un changement progressif de la couleur. Si le carré intérieur est de méme couleur
ou plus foncé que le cercle extérieur, le vaccin a été trop exposé a la chaleur et doit étre jeté.

Le principal objectif des PCV est de s'assurer que les vaccins endommagés par la chaleur ne
seront pas administrés. L'état de la PCV sert également a décider si des vaccins peuvent étre
conserveés sans danger apres une rupture de la chaine du froid, minimisant ainsi le gaspillage
inutile de vaccins. En outre, l'état de la PCV aide ['utilisateur a choisir le vaccin a utiliser en
premier — un lot de vaccins qui montre une exposition relativement importante a la chaleur doit
étre distribué et utilisé avant un lot de vaccins qui montre une exposition moindre a la chaleur,
méme si sa date d'expiration est ultérieure.
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Encadré 6. Nouvelle infographie des PCV (suite...)

Vous étes invités a utiliser la nouvelle infographie dans les supports de conseils et de
formation, et a la partager le plus largement possible. Elle est disponible en anglais et en
francais sur le site Web de [OMS :

http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/resources/tools/en/
index4.html

Pastilles de controle des vaccins

HORS D'USAGE

A A

Le carré intérieur est

Le carré Le carré

plus clair que le cercle intérieur intérieur est

extérieur est la méme plus sombre
couleur que que le cercle
le cercle extérieur
extérieur

Au début la couleur du carré intérieur Une fois qu'un vaccin atteint ou dépasse le point de
de la PCV est d'une teinte plus clair que PUINT DE RE]ET rejet, le carré intérieur devient la méme couleur ou
celle du cercle extérieur. Avec le temps plus sombre que le cercle extérieur.
et/ou a I'exposition a la chaleur elle se
met a s’assombrir.

Avertir votre superviseur

Exposition cumulative a la chaleur au fil du temps

QUEL IMPACT AURA L'INTRODUCTION DU VACCIN
ANTI-PYH SUR LA GESTION DES DECHETS ¢

Comme pour toute nouvelle introduction de vaccins, celle du vaccin anti-PVH générera des déchets vaccinaux
supplémentaires qui devront étre éliminés de maniere appropriée. Toutes les installations de gestion des
déchets existantes doivent étre passées en revue afin de vérifier que les capacités sont suffisantes pour
gérer le volume de déchets supplémentaire généré par 'administration du vaccin anti-PVH.

L'impact sur le systéeme de gestion des déchets dépendra de la stratégie d’administration du vaccin.
Il sera vraisemblablement plus important si le vaccin anti-PVH est administré dans le cadre d'une
campagne de vaccination, deux fois par an, que s'il est administré en continu en établissements
de santé tout au long de l'année, ce qui augmentera le volume des déchets mais de maniere plus
réguliere. Les pays devront soigneusement planifier les besoins en fonction de la fréquence et de
la guantité des déchets supplémentaires.



http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/resources/tools/en/index4.html
http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/resources/tools/en/index4.html

5. MICROPLANIFICATION AU
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Avant lintroduction, il est essentiel de préparer une microplanification adéquate au niveau des districts.
En particulier,concernant la vaccination anti-PVH, un certain nombre de questions doivent étre examinées
avec attention.

VERIFIER L'ESTIMATION DE LA POPULATION CIBLE

L'estimation de la population cible aura trés probablement été calculée en extrapolant les données
du dernier recensement aux niveaux national et infranational. En raison des déplacements de
population parfois conséquents et des circonstances locales susceptibles d'évoluer, il est important
de vérifier l'estimation de la population éligible au niveau de chaque district dans le pays. On désigne
parfois cette opération le dénombrement.

Les responsables sanitaires et éducatifs du district doivent étre impliqués, surtout si les écoles
font partie de la stratégie d'administration du vaccin. Recenser les nouvelles écoles qui ont ouvert
et les écoles qui ont fermé peut aussi avoir un impact sur l'estimation globale de la population
éligible dans le district.

Pour réaliser un dénombrement dans le cadre de stratégies de vaccination en milieu scolaire, il est
suggéreé de suivre les étapes ci-dessous :

- établir une liste a jour de toutes les écoles dans le district (y compris les écoles privées et les
écoles d'éducation spéciale susceptibles de ne pas figurer sur les listes officielles) ;

- contacter les écoles et obtenir le nombre de filles d'age cible inscrites dans ces établissements ;

- dans la mesure du possible, obtenir de l'école qu'elle préenregistre ou qu'elle dresse une liste
des filles qui devront étre vaccinées et fournir une liste comportant les noms et les dates de
naissance de ces filles a ['établissement de santé ;

- confirmer avec les écoles que les dates proposées pour la vaccination conviennent et ne coincident
pas avec des examens ou des vacances scolaires et obtenir leur accord.

Pour réaliser un dénombrement dans le cadre de stratégies de vaccination de rayonnement dans
la communauté :

- solliciter des agents de santé et des membres de la communauté volontaires pour dresser des
listes a jour des filles d’age cible non scolarisées.

Les événements qui se produisent naturellement, comme la migration dans le secteur de l'agriculture
ou les catastrophes naturelles, peuvent aussi influer sur l'estimation de la population. De méme,
la saisonnalité peut aussi étre un facteur si les populations se déplacent au moment ol des vaccinations
sont programmeées localement. Prévoir ces schémas migratoires saisonniers connus peut aider a
réaliser des projections plus précises du nombre de filles éligibles susceptibles d'étre disponibles
pour la vaccination. Les conflits, la famine et l'instabilité politique peuvent aussi constituer des
événements localisés provoquant des déplacements de population. Savoir si de telles situations
existent peut également aider a mieux estimer la population cible.

S’ASSURER QUE LA CAPACITE DE LA CHAINE DU
FROID EST SUFFISANTE

La gestion des vaccins anti-PVH dans les centres de santé locaux doit suivre les mémes procédures
que pour celle de tout autre vaccin nécessitant une chaine du froid continue. Une évaluation
récente et de qualité de la gestion efficace des vaccins (GEV) peut permettre de déterminer si des
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établissements de santé doivent étendre leur chaine du froid, procéder a sa maintenance ou la
renforcer préalablement a l'introduction du vaccin anti-PVH. De la méme maniere, il faut s'assurer
que l'établissement de santé dispose de suffisamment de porte-vaccins et de briquettes froides si
la vaccination anti-PVH est réalisée dans le cadre de services de proximité dans les écoles et les
communautés. Les colts de transport et les indemnités journalieres doivent également étre prévus.

La logistique liée a la vaccination anti-PVH dépendra de la stratégie d'administration choisie. Proposer
le vaccin anti-PVH tout au long de l'année parallélement aux vaccinations systématiques des
nourrissons aura des implications au niveau de la logistique, des prévisions et de l'approvisionnement
différentes de celles liées a une vaccination seulement périodique (par exemple une ou deux fois
par an). La microplanification doit tenir compte de cela lors de la préparation des établissements
de santé a l'introduction du vaccin anti-PVH.

PLANIFIER ET COORDONNER LA LOGISTIQUE
POUR L'ADMINISTRATION DU VACCIN DANS LE
CADRE DE STRATEGIES DE PROXIMITE DANS LES
ECOLES ET LES COMMUNAUTES

La logistique pour les vaccinations de proximité dans les écoles ou les communautés requiert
une planification minutieuse et une coordination poussée pour que la mise en ceuvre soit efficace,
car les agents de santé devront quitter leur poste a 'établissement de santé. L'Encadré 7 ci-dessous
présente une liste de contréle pour la microplanification dans le cadre d'une vaccination anti-PVH
de proximite.

Encadré 7. Liste de contrdle pour la microplanification dans le cadre d’'une vaccination
anti-PVH de proximité dans les écoles et les communautés

« L'administration du vaccin en dehors des centres de santé peut entrainer des co(ts
supplémentaires. Ces codts doivent étre prévus et le budget correspondant sécurisé
préalablement a la vaccination.

« Veiller a ce que la mobilisation des ressources humaines pour la vaccination de
rayonnement ne perturbe pas les services au centre de santé.

 Cartographier tous les centres de santé et postes de santé dans le district, et toutes les
écoles et lieux qui feront l'objet d'une vaccination de rayonnement.

« Vérifier avec les responsables éducatifs du district que toutes les écoles ont bien été
cartographiées.

» Essayer de faire en sorte que la vaccination anti-PVH dans les écoles et les communautés
soit assurée par ['établissement/le poste de santé le plus proche dans la zone couverte
par le programme. Cela permet de réduire les codts de transport, de raccourcir les
distances pour le transport des vaccins et des fournitures, et de favoriser ['établissement
de liens positifs entre le personnel local des centres de santé et la communauté alentour.

« Evaluer les possibilité de combiner la vaccination anti-PVH de proximité avec d'autres
activités de proximité afin d'intégrer l'administration du vaccin avec d'autres interventions
sanitaires.
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Encadré 7. Liste de contrdle pour la microplanification dans le cadre d'une vaccination
anti-PVH de proximité dans les écoles et les communautés (suite...)

« Coordonner étroitement les activités avec 'administration scolaire, les directeurs
d'établissements et les responsables éducatifs afin de fixer des dates pour la vaccination
qui ne tombent pas au moment des examens ou des vacances scolaires et qui perturbent
le moins possible les cours.

 Porter une attention particuliére aux écoles privées, religieuses et autres qui ne font pas
partie du réseau des écoles publiques.

Veiller a ce que les parents/communautés soient informés a l'avance qu'une vaccination
contre le PVH aura lieu et a obtenir leur consentement (voir la section ci-dessous pour les
options relatives au consentement).

< Siun groupe entier de filles doit étre vacciné en une seule fois, il faut savoir que le temps
nécessaire a un agent de santé pour vacciner 20 filles est d'environ une heure.

Les districts doivent envisager de mobiliser plusieurs agents de santé dans les écoles ou
les lieux de vaccination de rayonnement plus vastes afin de s'assurer que toutes les filles
mobilisées peuvent recevoir le vaccin en une seule séance de vaccination.

« La décision de renouveler les visites dans les écoles et les lieux de vaccinations de
proximité pour vacciner les filles qui n'étaient pas présentes doit prendre en compte le
temps et les ressources financieres nécessaires et disponibles par rapport au nombre de
filles que l'on pourra éventuellement vacciner.

< Sil'on conserve soigneusement les registres des filles manquantes, celles-ci peuvent étre
invitées a se présenter au centre de santé ou a la séance de vaccination de rayonnement
suivante pour un rattrapage vaccinal, ou bien étre vaccinées lors de la prochaine visite de
'équipe sanitaire a 'école.

Les stratégies importantes pour vacciner les filles manquantes sont notamment
d'encourager les enseignants a orienter ces filles vers le centre de santé/lieu de
vaccination de rayonnement le plus proche, a envoyer des messages de rappel par texto
aux parents ou tuteurs légaux, et a faire des annonces dans la communauté pour les
journées de vaccination qui comprennent le vaccin anti-PVH.

CONSENTEMENT A LA VACCINATION

Les procédures de consentement a la vaccination doivent étre revues et établies par les pays
conformément aux politiques nationales en matiére de PEV. Les politiques et procédures spécifiques
pour obtenir un consentement éclairé individuel pour le vaccin anti-PVH devront tenir compte de
linfrastructure et des ressources locales. Pour ce vaccin, certains pays ont constaté que lintroduction
d'une nouvelle procédure de consentement ou la modification d'une procédure existante avait conduit
certaines personnes a soupgonner que le vaccin anti-PVH était un produit expérimental ou risqué.
La procédure de consentement doit donc étre soigneusement planifiée et appliquée.

Cette procédure varie d'un pays a l'autre et peut consister dans :

« un consentement formel écrit (par exemple la personne en charge de l'enfant signe un formulaire
pour autoriser ou refuser la vaccination de l'enfant) ;

» un consentement verbal ;
¢ un consentement implicite.




Comme décrit précédemment (ressource clé page 20), 'OMS a élaboré un document ressource
qui résume les démarches de consentement pour la vaccination des enfants plus agés.’

Quand la vaccination se déroule dans les écoles, 'administration scolaire locale ou nationale autorise
normalement l'intervention dans ses établissements. Cette autorisation est nécessaire pour planifier
et mettre en ceuvre les séances de vaccination dans les écoles. Il en va de méme pour la vaccination
au sein des communautés : l'autorisation est alors sollicitée aupres des chefs communautaires
ou traditionnels. Cependant, cette autorisation n'implique pas un consentement éclairé individuel
pour les filles dans cette école ou communauté. Du point de vue juridique, 'administration scolaire/
locale ou les autorités communautaires n'ont pas le pouvoir d'autoriser des interventions médicales
au nom des enfants de leur secteur. Des exceptions stipulées dans les lois et reglements locaux
peuvent exister dans certaines situations particulieres.

Quand la loi prévoit une vaccination obligatoire, le consentement n'est pas requis. Si le caractéere
obligatoire d'une vaccination reléve d'une politique ou d'autres formes de textes juridiqguement non
contraignants, le consentement éclairé doit étre obtenu. Certains pays autorisent les personnes a
exprimer leur refus et obtiennent une exemption pour les vaccins obligatoires.

Pour la vaccination des enfants, le consentement parental peut étre implicite quand un parent
amene volontairement son enfant au dispensaire pour qu'il soit vacciné. Cependant, les filles plus
agées ne seront pas nécessairement accompagnées par leurs parents au moment de la vaccination
anti-PVH, ou qu'elle se déroule. Dans ce cas, le consentement parental implicite n'est pas évident,
et l'obtention d'un consentement écrit ou verbal explicite peut nécessiter des étapes supplémentaires.
Toute procédure de consentement ou d'autorisation explicite doit étre prise en compte dans la
microplanification et le calendrier établi pour l'introduction du vaccin anti-PVH.

Quelle que soit la politique de consentement éclairé des pays, l'information et l'éducation des filles,
de leurs parents, des enseignants et de la communauté est nécessaire pour leur permettre de
comprendre les bénéfices et les risques de la vaccination contre le PVH et pour assurer l'acceptation
du vaccin. Des stratégies de communication efficaces sont décrites dans le chapitre suivant consacré
a la communication et a la mobilisation sociale.

' http://www.who.int/immunization/programmes_systems/policies_strategies/consent_note_fr.pdf
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ELABORER UN PLAN DE COMMUNICATION

Mieux sensibiliser la communauté a travers une communication compléte, appropriée et en temps
utile est fondamental pour que l'introduction du vaccin anti-PVH soit réussie et durable.

Un guide complet intitulé Communication sur le vaccin contre le PVH - Considérations particulieres
pour un vaccin unique (voir la ressource clé ci-dessous) a été publié par 'OMS pour aider les pays
a mettre en ceuvre une stratégie de communication efficace pour sensibiliser et mobiliser le public
afin d'améliorer l'acceptation du vaccin anti-PVH. L'introduction et 'administration continue de tout
nouveau vaccin requiérent un plan de communication. Les pays sont invités a consulter ce guide
qui donne des conseils précis.

Les éléments de base d'un plan de communication comprennent :
Une équipe de communication

L'objectif technique du programme

Une analyse de la situation

Des objectifs de communication SMART!

Des publics cibles

Des messages bien définis pour chaque public

Des stratégies, activités et canaux pour atteindre les publics visés

@ =N oo W=

Des supports d'information a forte identité

9. Un plan de communication de crise

10. Un plan de suivi et d'évaluation

11. Un plan de travail accompagné d'un budget (adapté selon les besoins).

RESSOURCE CLE Communications sur le vaccin anti-PVH- a
Considérations particuliéres pour un vaccin unique (révision 2016)
\/\ La communication est un élément clé de tout programme de
, santé publique réussi, et l'investissement dans lacommunication
COMMEINICATION SURILSHESEI en faveur du vaccin anti-PVH est particulierement important

ANTI-HPV _ - _
en raison de ses qualités uniques.

Considérations particulieres
pour un vaccin unique

Révision 2016

Cedocumentdonne des orientations dans trois grands domaines
. i) des conseils sur la planification et la mise en ceuvre de la
communication de base en matiére de vaccination ; ii) des
considérations particulieres pour le vaccin anti-PVH ; et iii) la
communication de crise. Il s'inspire des expériences des pays qui
ontintroduit le vaccin a 'échelle nationale ou qui ont mis en ceuvre
des projets pilotes. Il contient des conseils sur la sensibilisation
intersectorielle, la constitution d'équipes et la recherche formative
;une description des groupes cibles recommandés; limportance
d'une planification soignée afin que les messages parviennent
aux filles difficiles a atteindre ; ainsi que des conseils sur les
messages, supports et canaux de communication efficaces.

http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_16.02/fr/

! Les objectifs SMART sont précis, mesurables, réalisables, pertinents et limités dans le temps.
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ELABORER DES MESSAGES EN FAVEUR DU
VACCIN ANTI-PVH

Concevoir des messages efficaces n'est pas chose facile. Des informations précises, techniques,
culturellement appropriées, pratiques et motivationnelles doivent étre délivrées de maniére a ce
gu'elles soient aisément comprises par les différents publics a différents moments. Le niveau de
précision des informations doit étre adapté a chaque public : filles, parents, enseignants, agents de
santé et la communauté dans son ensemble. Les messages doivent étre clairs, simples et précis.
Leur formulation doit tenir compte de la culture, de la langue et du niveau d'alphabétisation, et doit
appeler a l'action.

L'expérience acquise a ce jour avec le vaccin anti-PVH fournit des indications pour élaborer des
messages efficaces. Cependant chaque pays est unique et une recherche formative, notamment
des discussions de groupes thématiques et des entretiens avec des informateurs clés, peut se
révéler nécessaire pour élaborer et tester les messages en faveur de la vaccination contre le PVH.
Ces exercices font partie du processus de participation de la communauté et reflétent le soin apporté
a la prise en compte des points de vue des groupes cibles. Pour le vaccin anti-PVH, la recherche
peut également aider a identifier le langage populaire, la langue culturellement appropriée et la
terminologie utilisés dans des domaines parfois sensibles comme le comportement sexuel et
'anatomie, et par les sources d'information et les canaux fiables préférés par le public (par exemple
annonces publiques, messages sur le téléphone mobile (SMS) ou médias sociaux).

Encadré 8. Exemples de messages clés pour l'acceptabilité du vaccin anti-PVH

« Le vaccin anti-PVH protégent les jeunes filles contre le cancer du col de l'utérus plus
tard dans la vie quand elles seront devenues des femmes et qu’elles auront fondé leur
propre famille.

» Le cancer de l'utérus touche les organes reproductifs de la femme et constitue une
cause majeure de déces chez les femmes en age de procréer.

« Les filles doivent étre vaccinées quand elles sont jeunes avant d'étre exposées au PVH.
» Vous pouvez protéger votre fille et son futur en la faisant vacciner.

» Le vaccin est sans danger, il ne cause aucun effet secondaire majeur et ne nuit pas a la
capacité des filles d'avoir des enfants plus tard.

« Le vaccin anti-PVH est disponible gratuitement a (lieu) (date, heure).

 La plupart des filles doivent étre vaccinées deux fois, a six mois d'intervalle (ou indiquer
le calendrier choisi).

» Le gouvernement encourage la vaccination contre le PVH et 'a ajoutée au programme
national de vaccination.

IDENTIFIER LES PUBLICS

Du fait gu'il s'agisse d'un nouveau vaccin, ciblant une tranche d'adge qui ne fait normalement
pas partie du calendrier du PEV et susceptible de géner certaines sensibilités,
il est important que les messages de communication atteignent chaque groupe ayant un
intérét dans ce vaccin. Chaque public doit étre identifié et recevoir des messages spécifiques
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—certains recevront plus d'informations que d'autres. Par exemple, selon le niveau d'alphabétisation
et la culture, les filles et leurs parents auront besoin d'informations basiques sur le vaccin,
le programme et le calendrier vaccinal en utilisant un langage simple et facile a comprendre. D'autres
publics au sein de la communauté, comme les chefs communautaires ou religieux, les membres
du gouvernement et les autorités de la santé et de l'éducation, peuvent nécessiter des messages
plus ciblés pour favoriser leur compréhension du programme, la motivation du gouvernement
pour introduire le vaccin anti-PVH dans le calendrier vaccinal national, la sécurité du vaccin et ses
bénéfices pour les filles.

Les directeurs d'établissements scolaires et les enseignants constituent également un public
important, surtout s'ils jouent un réle actif dans la promotion de la vaccination a I'école. Les agents
de santé sont ceux qui devront recevoir le plus d'informations pour bien comprendre et reconnaitre
l'importance du vaccin anti-PVH et fournir a leur tour des informations et des réponses aux questions
des parents, des filles et de la communauteé.

Les organisations professionnelles, culturelles et religieuses, les politiciens et les médias
constituent également un public important puisqu’ils doivent promouvoir la vaccination au sein de
leurs communautés.

UTILISER DE MULTIPLES CANAUX ET OCCASIONS
DE COMMUNICATION

Il est important d'utiliser de multiples canaux pour transmettre les messages et les renforcer.

L'expérience des pays a montré que la décision des parents est fortement influencée par l'information
gu'ils recoivent de sources qu'ils considerent comme fiables — principalement leurs familles
et amis proches, les agents de santé locaux, les enseignants et les chefs religieux. Les parents
apprécient également de recevoir les informations a travers une communication et des discussions
interpersonnelles directes.

Des supports tels qu'une synthése des « questions fréquentes » ou de simples brochures rédigées
dans des langues locales peuvent contribuer a renforcer les messages verbaux.

Il existe une panoplie d'autres activités et canaux possibles. Par exemple, les supports et médias
publics comme les posters, les panneaux d'affichage et les annonces adressées a la communauté
dans les églises et les mosquées ou a la radio. Dans les zones quiy ont acceés, les spots publicitaires
a la télévision, les messages sur les téléphones mobiles (SMS) et les médias sociaux peuvent
constituer des canaux de communication importants et efficaces, en particulier aupres des jeunes.

Un exemple d'éventail d'activités de communication utilisées pour promouvoir la vaccination contre
le PVH dans un pays est présenté ci-dessous (voir le Tableau 5).

Le moment choisi pour la communication et les activités de mobilisation sociale est fondamental
pour s'assurer que l'information est parvenue a tous les publics suffisamment t6t avant le début de
la vaccination contre le PVH. Chaque public cible peut nécessiter différentes intensités et fréquences
de communication et cela doit étre prévu dans le plan de communication. Un exemple du moment
et de la fréguence de la communication sur le PVH est fourni en annexe 3.
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Tableau 5. Exemple de plan de communication sur le vaccin anti-PVH

PUBLIC
Filles éligibles

MESSAGES

Informations de bases
sur le cancer du col de
['utérus

Informations de bases
sur le vaccin préventif
contre le PVH

Bénéfices de la
vaccination

Role des filles éligibles
dans la vaccination anti-
PVH

DELIVRES PAR

Superviseurs
a l'échelle des
sous-comtés

Agents de santé
Enseignants

Parents

Agents de
mobilisation

ACTIVITES

Réunion de
sensibilisation
Distribution
de supports
d'information

Messages radio

SUPPORT
Dépliant sur le PVH

Parents

Informations sur le
cancer du col de l'utérus
et la prévention
Disponibilité d'un vaccin
préventif

Informations sur le vaccin

Les mots adaptés a l'age
pour discuter du cancer
du col utérin avec les
enfants

Leurs roles et
responsabilités

Equipe médicale de
district

Superviseurs
a l'échelle des
sous-comtés

Agents de santé
Enseignants

Agents de
mobilisation

Séances d'initiation
Distribution

de supports
d'information
Messages radio
Publication
d'informations dans
les médias locaux
Diffusion de films
pour la communauté

Dépliant sur le PVH
Messages radio

Articles dans les
meédias locaux

Administration
et direction de
['établissement
scolaire et
enseignants

Informations sur le
cancer du col de l'utérus
et la prévention
Disponibilité d'un vaccin
préventif

Informations sur le vaccin

Les approches adaptées
a l'age pour discuter du
cancer du col utérin avec
les enfants

Leurs roles et
responsabilités

Equipe médicale de
district

Direction de
['établissement
scolaire

Superviseurs
a l'échelle des
sous-comtés

Agents de santé

Séances d'initiation
Distribution

de supports
d'information
Messages radio
Publication
d'informations dans
les médias locaux
Diffusion de films
pour la communauté

Dépliant sur le PVH
Guide sur le PVH
Messages radio

Articles dans les
meédias locaux

Chefs
communautaires

Charge de morbidité
Importance et bénéfices
de la prévention
Disponibilité d'un vaccin
préventif

Informations sur le vaccin
Messages clés pour aider
a dissiper les fausses
informations

Leurs roles et
responsabilités

Equipe médicale de
district
Superviseurs

a l'échelle des
sous-comtés

Agents de santé

Séances d'initiation
Distribution

de supports
d'information
Messages radio
Publication
d'informations dans
les médias locaux
Diffusion de films
pour la communauté

Dépliant sur le PVH
Guide sur le PVH
Messages radio

Articles dans les
médias locaux
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GESTION DES RUMEURS ET DES CRISES

L'expérience acquise avec le vaccin anti-PVH montre que les crises de communication sont assez
courantes et souvent dues a des rumeurs et a de fausses informations. Un plan de communication
bien congu peut permettre d'éviter ces problemes ou aider a les gérer si une crise émerge.

Méme si le vaccin anti-PVH présente un excellent profil d'innocuité, 'expérience de certains pays
montre qu'une mauvaise perception des risques liés au vaccin anti-PVH peut avoir de graves
conséquences et, dans certains cas, a conduit a l'arrét complet de toutes les activités de vaccination
contre le PVH dans le secteur public.

Les pays doivent veiller a communiquer de maniere claire sur la sécurité et les effets secondaires
fréquents du vaccin, et a obtenir 'approbation des leaders de confiance. La communication aide a
créer un climat de confiance avec le public. Celaimplique de présenter également les éventuels effets
secondaires dans les supports éducatifs et les messages utilisés pour la communication auprés des
parents et de la communauté. Quand les agents de santé et le public connaissent les manifestations
indésirables possibles, cela réduit la peur et lincompréhension et facilite la détection précoce et le
traitement des effets secondaires. Il est trés important de solliciter les médias (briefings pour les
journalistes, dossiers d'informations, etc.) avant la vaccination anti-PVH, car s'ils ne sont pas bien
informés sur les faits, les médias peuvent souvent amplifier les rumeurs et ainsi aggraver une crise.

Les pays doivent préparer un plan de communication de crise afin d'étre en mesure de réagir
rapidement et efficacement aux manifestations postvaccinales indésirables (MAPI), aux mouvements
anti-vaccin et a toute allégation susceptible d'avoir un effet négatif sur l'acceptation du vaccin anti-
PVH par le public et sur la confiance dans le programme de vaccination. Les pays doivent avoir mis
en place les éléments basiques d'un plan de crise, notamment :

e un comité MAPI a différents niveaux qui peut se réunir immédiatement pour discuter d'un
plan d'action ;

« des porte-parole hautement respectés a tous les niveaux ;

 des canaux de communication avec différents médias ;

 une collaboration avec des leaders d'opinion et des chefs traditionnels crédibles pour dissiper
les idées fausses et les rumeurs ;

« une formation pour les agents de santé sur la maniere de communiguer avec le public sur les
MAPI et les questions d'innocuité ; et

 un plan d’action pour les MAPI avec des rdles spécifiques pour les partenaires du programme
de vaccination.

Le document de 'OMS Communications sur le vaccin anti-PVH : Considérations particuliéres pour
un vaccin unique a été mis a jour en 2016 avec les derniéres informations et expériences dans le
monde relatives a la gestion des crises de communication sur le vaccin anti-PVH. Voir ci-dessous
d'autres ressources clés.
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RESSOURCES CLES e

Formation en ligne de 'OMS sur la sécurité des vaccins

@ VACCRS SAFETY BADIC

Le groupe de 'OMS chargée de la sécurité des vaccins dans
le monde a élaboré une formation en ligne sur les bases de la
sécurité des vaccins afin d'aider les agents de santé a comprendre
l'origine de la nature des manifestations indésirables, limportance
——— ¥ de la pharmacovigilance, la communication sur les risques et

OM VACCINE SAFETY BASICS

la communication de crise.

internationaux en vaccins qui ceuvrent a promouvoir les meilleures
pratiques pour la mise en ceuvre des programmes de vaccination
dans le monde. Elle comprend une étude de cas sur la maniere

/////

@ Le contenu de cette formation a été compilé par des experts

(disponible en anglais au : http://vaccine-safety-training.org/c-
introduction.html).

Pour ceux qui n'ont pas d'accés permanent a Internet, la formation
en ligne est disponible en anglais sur CD-ROM ou téléchargeable
au format PDF.

http://vaccine-safety-training.org/home.html

Vaccine Safety Events: Managing the Communication Response

Vaccine Safety Events:
managing the

DI EE Ce manuel, réalisé par le Bureau régional OMS de I'Europe, fournit
. Q A des stratégies et des outils d'information pratiques pour aider a

planifier et a gérer lacommunication en réponse a un événement
lié au vaccin au niveau de lacommunauté, a l'échelle nationale et
au-dela. Il explique comment utiliser les stratégies et les outils
pour accroitre la confiance du public dans les vaccins et pour
minimiser l'impact négatif des manifestations liées au vaccin.

www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0007/187171/Vaccine-
Safety-Events-managing-the-communications-response-final.pdf
(en anglais)
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Encadré 9. Résumé : planification de la communication et considérations relatives au vaccin
anti-PVH*

La communication est :

v' un processus. Les gens ont besoin de temps pour changer leurs comportements
— pour apprendre, absorber et confirmer les informations, prendre une décision pour agir et
encourager les autres a faire de méme;

v’ une affaire de participation communautaire. C'est une conversation, pas un cours ;

v" une affaire d'équité avec des plans pour faire participer les populations difficiles a atteindre ;

v' un investissement. Les activités de communication efficaces coltent de 'argent et du
temps. Le retour sur investissement est une plus grande couverture vaccinale et une
meilleure santé pour les filles et les femmes ;

v/ imparfaite. La communication fait intervenir des étres humains, et l'on ne peut pas prévoir
ce que les gens penseront ou feront dans chaque situation.

Le vaccin anti-PVH est différent :

v’ s'y prendre tét. Une planification précoce peut permettre de tenir les délais de la mise
en ceuvre. Commencer a communiguer avec les communautés environ un mois avant
l'introduction du vaccin ;

v’ constituer une équipe multisectorielle. Lintroduction du vaccin anti-PVH fait intervenir la
vaccination, ['éducation, la lutte contre le cancer, la santé sexuelle et reproductive, la santé de
'adolescent, les associations professionnelles et autres membres clés de la société civile ;

v’ réaliser une analyse de situation comprenant de la recherche formative, le cas échéant.

Il est important de comprendre comment les différents publics comprennent et réagissent
au vaccin anti-PVH ;

v" prévoir un travail sur plusieurs années. Il faudra du temps pour que le vaccin anti-PVH
soit bien établi et accepté comme faisant partie intégrante du programme de vaccination
systématique ;

v" anticiper les inquiétudes. Le vaccin anti-PVH est nouveau dans le pays, il cible les
adolescentes, il peut ne pas sembler prioritaire et des rumeurs peuvent circuler sur le fait
gu'il pourrait étre expérimental, sur son innocuité ou sur son effet sur la fertilité ;

v obtenir l'approbation du gouvernement, car elle est importante pour que le programme
aboutisse ;

v identifier et faire participer tous les groupes susceptibles d’avoir des inquiétudes. Veiller a
préparer des plans de sensibilisation a leur intention;

v’ comprendre les filles difficiles a atteindre et s’y préparer. Qui sont ces filles et ou se
trouvent-elles ? Dans le futur, elles risquent d'avoir peu accés au dépistage du cancer du col
de l'utérus méme s'il est disponible dans le pays;

v/ savoir que la communication interpersonnelle de personnes influentes de confiance
peut avoir un impact considérable. Former les agents de santé et les enseignants a
communiquer efficacement sur le vaccin anti-PVH et veiller a ce que les chefs religieux et
communautaires comprennent et sachent comment promouvoir le vaccin ;

v’ savoir que la premiére année sera ponctuée de difficultés. C'est un nouveau programme et
ily aura des emb(ches...

v/ savoir qu’'on peut parvenir a une couverture élevée. Le vaccin anti-PVH sauvera des vies.
La communication a été essentielle pour parvenir a une couverture élevée dans les pays ou
les programmes ont été un succes.

*D'apres : Communications sur le vaccin anti-PVH : Considérations particulieres pour un vaccin unique, OMS, révision 2016
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FORMATION

Bien que l'administration du vaccin anti-PVH soit similaire en de nombreux points a d'autres vaccinations
systématiques bien établies, le personnel de santé devra recevoir une formation spécifique avant
la mise en ceuvre de la vaccination contre le PVH. Si elle est bien préparée, une formation sur deux
jours devrait étre suffisante pour couvrir les informations de base, les questions opérationnelles
et les aspects pratiques de la vaccination anti-PVH. Dans l'idéal, la formation a l'introduction du
vaccin anti-PVH fera partie d'une formation annuelle ordinaire ou d'actualisation des connaissances
des agents de santé.

Lier la formation et la microplanification annuelle peut aussi se révéler efficace et permettre de
mettre en place une planification mieux intégrée de 'administration du vaccin, en particulier si elle
a lieu en milieu scolaire.

Siles écoles jouent un réle dans lintroduction du vaccin anti-PVH, les enseignants et les directeurs
d'établissements scolaires auront éventuellement besoin d’'une breve initiation d'une demi-journée
en fonction de leurs taches respectives. Convier le personnel des écoles a participer a la premiére
partie de la formation prévue pour les agents de santé peut contribuer a développer la confiance
et faciliter la collaboration future.

Pour les agents de santé, 'OMS a élaboré une formation essentielle sous la forme de diapositives
comprenant sept modules qui peuvent étre téléchargés a partir du site Web de 'OMS’ et adaptés
au pays:

1. Introduction a l'infection a PVH et au cancer du col de ['utérus

2. Caractéristigues du vaccin contre le PVH et conditions de stockage

3. Eligibilité au vaccin contre le PVH et contre-indications

4. Administration du vaccin contre le PVH

5. Enregistrement et suivi de la vaccination contre le PVH

6. Communication sur le vaccin contre le PVH avec les parties prenantes clés
7. Prendre soin des patients adolescents

Les supports de formation doivent étre préparés (ou traduits) dans la langue locale et disponibles en
guantité suffisante. Il convient de préparer des documents récapitulatifs de référence et des aide-
mémoire a remettre aux participants présents a la formation afin qu'ils puissent les consulter au
besoin et les partager avec d'autres quand ils retourneront a leur poste. Ce point est particulierement
important pour la formation en cascade.

Les formations interactives, pratiques, telles que des visites sur le terrain, des vidéos montrant les
bonnes pratiques, des discussions en petits groupes, des démonstrations et des séances de mise
en pratique des compétences, sont généralement des techniques plus efficaces pour la formation
des adultes que des cours théoriques.

' Formation essentielle pour l'introduction du vaccin contre le PVH en 2 doses, disponible en frangais : http://www.who.int/immunization/

diseases/hpv/2dose_schedule/en/
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Encadré 10. La formation a la vaccination contre le PVH a lintention des agents de
santé comprendra les éléments suivants :

» Présentation succincte de la morbidité et de la mortalité du cancer du col de 'utérus
et stratégie actuelle du gouvernement en matiére de prévention et de lutte contre cette
maladie.

» Présentation des motifs qui justifient l'ajout du vaccin anti-PVH au calendrier national
de vaccination.

« Présentation de toutes les politiques y afférentes, notamment sur la population ciblée,
les exigences liées au consentement, les modalités d’emploi des flacons multidoses,
etc.

 Description détaillée de la stratégie d'administration du vaccin anti-PVH choisie,
définition de la population cible, des lieux et de la fréquence choisis pour
l'administration du vaccin.

» Messages clés pour les filles, les parents et les communautés et plan de mobilisation
sociale.

« Mise en place de séances de vaccination bien organisées et efficaces.

- Manifestations postvaccinales indésirables (MAPI) : comment prévenir, détecter, traiter
et notifier les MAPI.

* Instructions et aspects pratiques de 'administration du vaccin anti-PVH, notamment
calendrier vaccinal, dosage, conservation et manipulation du vaccin, pastilles de
controle du vaccin (PCV), coadministration avec d'autres vaccins, sécurité des injections
et gestion des déchets.

« Collecte des données, enregistrement et formulaires de notification des doses
administrées, feuilles de pointage, registres de vaccination, MAPI, etc.

« Le cas échéant, exploration des possibilités d'intégrer la vaccination anti-PVH avec
d'autres interventions sanitaires ou éducatives.

« Gestion des stocks de vaccins anti-PVH, notamment démarches pour prévoir les
approvisionnements en vaccins et le taux de gaspillage.

» Plans de suivi et de supervision formative.

» Microplanification (avec les écoles, le cas échéant) pour s'assurer que toutes les

communautés, en particulier celles qui sont difficiles a atteindre, ont acceés aux services
de vaccination.

 Elaboration d'une chronologie détaillée pour l'introduction du vaccin anti-PVH.
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PRESTATION DE SERVICES

COMMENT ORGANISER UNE SEANCE DE VACCINATION ANTI-PVH 2

Les séances de vaccination anti-PVH seront similaires a celles des autres vaccinations pour les
nourrissons. Comme pour les autres vaccins, il faut disposer de toutes les fournitures et tous les
documents nécessaires pour que la prestation de services soit efficace. Les fournitures comprennent
un fauteuil et une table, de 'eau et du savon ou un désinfectant pour les mains, des boites de
sécurité fermées par couvercle, des sacs poubelle et des supports d'information, d'éducation et de
communication. Tous les formulaires et outils de suivi doivent étre apportés a chaque séance de
vaccination, notamment le carnet ou le registre de vaccination, les feuilles de pointage, les cartes
de vaccination et les formulaires MAPI en cas de réactions immédiates.

Outre les exigences de base en matiere de vaccins injectables, il est nécessaire de suivre des étapes
supplémentaires avant et apres la vaccination pour administrer correctement le vaccin anti-PVH.

Etapes a suivre avant lUinjection Etapes a suivre apreés linjection

du vaccin anti-PVH

1.

Vérifier que la fille a vacciner remplit les
critéres déligibilité.

du vaccin anti-PVH

1.

Recommander vivement a toutes les filles
de rester au repos pendant au moins
15 minutes apres la vaccination au cas

2. Veillera c.i.q)ue lle ndom, lCiadre§se (si elle ou elles présenteraient des vertiges
Tft re(;uell |?uet a _ ate. € nqlssznce olu ou des manifestations indésirables
ag.e €t e.50|.ent Inscrits dans le immeédiatement aprés 'ladministration
registre de vaccination. du vaccin,
3. :'/et;l.lerla Ze q,;J'e la f|llle (.:ompre(:jnnle 2. Inscrire la dose recue et la date sur le
0 J?t' e_s enz |cles etles r|§qu§s €la registre de vaccination et sur la carte de
vaccination et de la non-vaccination. vaccination.
4 ?' Qecgssa/@, ver!fler le consentement 3. Lecaséchéant, rappeler alafille vaccinée
ecritqui a ete remis. la nécessité de recevoir la dose suivante
5. S'assurer que la fille consent a la et luiindiquer la date.
vaccination. 4. Si la fille a recu toutes les doses
6. Vérifier 'absence de contre-indications. nécessaires, lui remettre la carte de
vaccination complétée gu'elle devra
7. \Veérifier lacarte devaccination et déterminer conserver avec soin.
si la fille doit recevoir la premiéere ou la
deuxieme dose. 5. En cas de manifestations indésirables,
les traiter, les documenter et les notifier
8. Veiller a faire asseoir la fille pour conformément aux lignes directrices
l'administration du vaccin. nationales relatives aux MAPI.
9. Administrer le vaccin en suivant les

procédures d'injection sans risque (voir
la section ci-dessous).
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Lorsque la vaccination anti-PVH a lieu a l'école, les enseignants peuvent éventuellement aider a
mobiliser les filles pour la vaccination, a vérifier les criteres d'éligibilité dans les registres et a
seconder les agents de santé pour enregistrer les informations sur les cartes de vaccination et/
ou les registres. Une salle de classe dans 'école peut constituer un espace fermé pratique pour
mener a bien la séance de vaccination tout en réduisant au minimum la géne occasionnée au reste
de l'établissement scolaire. La Figure 3 fournit un exemple du cheminement des filles a vacciner
lors d'une séance de vaccination en milieu scolaire.

ESPACE PRIVE

Dans la mesure du possible, il est préférable que la vaccination proprement dite ait lieu dans un
espace privé plutot que devant toutes les autres filles. La peur de la douleur ou un évanouissement
peuvent affecter le groupe de filles a vacciner. Cela peut entrainer des réactions psychogénes de
masse et une situation de crise a l'encontre de la vaccination anti-PVH. Aujourd’hui, l'existence des
médias sociaux donne lieu a une propagation rapide des peurs par-dela l'enceinte de ['école ou du
site de vaccination.

Voici quelques suggestions pratiques pour réduire la peur et la détresse :

« Utiliser un paravent pour délimiter un espace privé.

- Faire patienter les filles a l'extérieur de la salle de vaccination.

 Constituer uniguement de petits groupes de filles a faire passer en méme temps.

Des travaux de recherche? ont montré que certains facteurs favorisaient la peur de la vaccination
anti-PVH : le fait d’assister a des réactions de peur chez des pairs, le jugement percu par les pairs,
le manqgue d'information ou les fausses informations et le fait d'étre vacciné plus tard dans la
journée. Inversement, d'autres facteurs atténuent la peur : des facteurs liés a la procédure, le fait
d'étre soutenu par des pairs, d'avoir les connaissances adéquates, ainsi que les techniques de
distraction ou l'approche employées par les infirmiers. La peur affecte également l'acceptation de
la vaccination anti-PVH.

2 Bernard, D. et. al. The domino effect: adolescent girls’ response to human papillomavirus vaccination. MJA, Vol. 194, No. 6, 2011. http://
sanevax.org/wp-content/uploads/2011/03/Domino-Effect2.pdf
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Figure 3. Exemple de cheminement des filles & vacciner lors d’une séance de vaccination
en milieu scolaire

Entrée

Zone d'attente

Enregistrement Vaccination et pointage d'_Efnregistt_rement/tiéliV{an((j:e_
AP " ; i " informations sur le calendrier

et sélection des filles éligibles T e T

Assuré par des enseignants Assuré par Assuré par des agents de
ou des volontaires des agents de santé mobilisation ou des volontaires

Observation
15 minutes

Sortie

PRATIQUES D’INJECTION SANS RISQUE

Comme pour toutes les autres vaccinations, il convient d’administrer le vaccin anti-PVH en appliquant
une bonne technique et les meilleures pratiques en matiére de sécurité des injections :

1. Toujours suivre les recommandations d’utilisation, de conservation et de manipulation du
fabricant.

2. Pourréduire au minimum le risque de blessure, préparer l'espace de travail de maniere a ce que :
a. levaccinateur soit placé entre la fille a vacciner et les aiguilles/objets tranchants ;
b. les outils de suivi et les boites de sécurité soient aisément accessibles ;

c. chaqgue vaccinateur dispose d'une boite de sécurité prévue a cet effet et puisse voir l'orifice
par lequel il jettera l'aiguille.

Se laver les mains a l'eau et au savon, et les égoutter.

Préparer chague dose immeédiatement avant de 'administrer. Ne pas préparer plusieurs seringues
a l'avance.

5. Contréler l'état du flacon, la PCV et la date de péremption. Ne pas utiliser le vaccin si la
couleur du carré intérieur de la PCV est identique ou plus foncée que celle du cercle extérieur,
si lemballage est percé, déchiré ou endommagé, si le flacon contient des particules ou présente
une décoloration.

6. Utiliser une nouvelle seringue autobloguante (AB) pour chaque fille a vacciner.

Ne toucher aucune partie de l'aiguille.
Injecter tout le contenu de la seringue dans le muscle deltoide de la partie supérieure du bras
avec un angle de 90° (perpendiculaire).

9. Jeter la seringue et l'aiguille directement (sans remettre la protection de l'aiguille) dans une
boite de sécurité immédiatement aprés avoir administré le vaccin.
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10. La bolte de sécurité doit étre un conteneur étanche et inviolable, completement fermé, présentant
uniguement un petit orifice sur sa face supérieure suffisamment grand pour laisser passer la
seringue et l'aiguille.

11. Ne pas remplir excessivement la boite de sécurité. Fermer le conteneur et sceller l'orifice quand
la bolte est remplie aux %.

12. Conserver les boltes de sécurité dans un lieu sec et sr jusqu’a ce qu’elles puissent étre éliminées
sans risque.

13. Ne pas jeter les seringues et les aiguilles usagées dans une boite ou un conteneur ouvert.

SUIVI DES MANIFESTATIONS POSTVACCINALES INDESIRABLES (MAPI)?

Une manifestation postvaccinale indésirable est un événement médical défavorable qui suit la
vaccination et qui n'a pas nécessairement de lien de causalité avec ['utilisation du vaccin. Si elles
ne sont pas traitées rapidement et efficacement, les MAPI peuvent miner la confiance des gens
dans un vaccin et, au final, avoir des conséguences dramatiques sur la couverture vaccinale et
l'incidence des maladies.

Bien que les MAPI puissent étre causées par le vaccin lui-méme, les MAPI signalées sont plus souvent
des manifestations de coincidence non liées au vaccin mais dues a des erreurs programmatiques ou
humaines qui compromettent la qualité du vaccin, ou a des réactions allergiques a des composants
du vaccin.

Les MAPI peuvent étre classées en cing catégories :
1. Réaction liée au produit vaccinal

» causée ou précipitée par des propriétés inhérentes au produit vaccinal.
2. Réaction liée a un probleme de qualité du vaccin

» causée ou précipitée par un vaccin en raison d'un ou de plusieurs problemes de qualité du
produit vaccinal, y compris le dispositif d'administration fourni par le fabricant.

3. Réaction liée a une erreur de vaccination

» causée par un probleme de manipulation, de prescription ou d'administration du vaccin, et donc
évitable par nature.

4. Réaction liée a U'anxiété a l'égard de la vaccination
» découlant de l'anxiété par rapport a la vaccination.
5. Manifestation de coincidence

» causée par autre chose gue le vaccin lui-méme, une erreur de vaccination ou l'anxiété a l'égard
de la vaccination.

Les réactions fréquentes liées au vaccin anti-PVH qui disparaissent spontanément et nécessitent
rarement un traitement sont ;

* rougeur, douleur, cedeme ou induration au niveau du pont d'injection ;
- fievre ;

- céphalée, myalgie, arthralgie ;

* nausées, vomissements, diarrhée, douleurs abdominales ;

- démangeaisons, éruption cutanée, urticaire ;

* syncope, vertiges.

% OMS, 2013. Evaluation du lien de causalité pour les manifestations postvaccinales indésirables (MAPI)
— Manuel d'utilisation de la classification OMS révisée. http.//www.who.int/vaccine_safety/publications/gvs_aefi/fr/
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Les manifestations indésirables graves sont extrémement rares. Les réactions anaphylactiques
peuvent avoir un lien de causalité avec la vaccination anti-PVH ; il convient donc de prendre des
précautions pour éviter de vacciner les filles avec des antécédents de réactions allergiques a
des composants vaccinaux. Si l'on suspecte une réaction anaphylactique, la fille doit rester sous
observation et étre immeédiatement traitée conformément aux protocoles établis du programme PEV.
Des trousses d'urgence pour traiter les réactions anaphylactiques doivent toujours étre disponibles
pendant la vaccination.

L'OMS a publié une série de fiches d'information sur les fréquences observées des réactions
postvaccinales, disponibles sur le site Web de ['Organisation.* La fiche d'information sur les fréquences
observées des réactions postvaccinales pour le vaccin anti-PVH est fournie en annexe 4.

Encadré 11. Vaccin anti-PVH et Comité consultatif mondial pour la sécurité des
vaccins (GACVS)

Le Comité consultatif mondial pour la sécurité des vaccins (GACVS) a été créé en

1999 pour réagir rapidement, efficacement et avec la rigueur scientifique voulue aux
problemes de sécurité des vaccins pouvant avoir une importance mondiale. Le Comité
donne a 'OMS des conseils scientifiques indépendants et faisant autorité sur les
problemes de sécurité des vaccins a l'échelle mondiale ou régionale susceptibles d'avoir
une incidence a court ou a long terme sur les programmes nationaux de vaccination.

Le GACVS a systématiquement examiné et étudié les préoccupations liées a la sécurité
des vaccins anti-PVH. A ce jour, le GACVS n’a relevé aucun probléme lié a la sécurité
susceptible de le conduire a modifier ses recommandations d'utilisation du vaccin.

Préoccupé par la persistance de problemes liés a la sécurité du vaccin anti-PVH basés
sur des observations anecdotiques et des rapports sans fondement biologique ou
épidémiologique, et aux dommages qu'ils causent a la santé publique, le GACVS a publi¢
en 2074 une déclaration récapitulant les résultats de ses études sur six années. Cette
déclaration récapitulative, toutes les autres déclarations relatives a la sécurité des
vaccins anti-PVH (dont la plus récent remonte a janvier 2016) et les rapports de réunion
du GACVS sont disponibles a l'adresse http://www.who.int/vaccine_safety/committee/
topics/hpv/fr/

Le GACVS continue de surveiller étroitement la sécurité des vaccins anti-PVH.

Surveillance et notification des MAPI

Surveiller la sécurité des vaccins anti-PVH est particulierement important car il s'agit d'un nouveau
vaccin et gu'il est administré a une tranche d'age qui, dans de nombreux pays, n'était pas ciblée
auparavant. Des groupes opposés aux vaccins, quelle gu'en soit la raison, peuvent lancer et perpétuer
des rumeurs sur la sécurité des vaccins et sur de fausses associations avec des manifestations
indésirables de coincidence afin de décourager la vaccination contre le PVH au sein de la population.
Sachant que les fausses informations peuvent nuire a l'acceptabilité du vaccin et aux activités
vaccinales, une infrastructure robuste de surveillance des MAPI est essentielle pour dissiper les
rumeurs et montrer que les vaccins anti-PVH restent sdrs.

4 http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tools/vaccinfosheets/fr/.
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Un systeme doit étre mis en place pour faciliter la notification rapide des MAPI et les investigations
nécessaires. L'autorité nationale de réglementation et le groupe consultatif technique national
sur la vaccination (NITAG) doivent avoir un role proactif dans l'examen des rapports signalant des
manifestations indésirables graves afin de vérifier tout lien avec le vaccin anti-PVH et doivent
préparer des messages a diffuser afin de mettre fin aux rumeurs. Tout systeme de notification des
MAPI doit comporter des procédures claires sur ce qui doit étre notifié et comment. Les agents de
santé doivent étre formés a reconnaitre les manifestations indésirables, a remplir les formulaires
de notification des MAPI et a informer comme il se doit leur superviseur et le responsable sanitaire
de district, conformément aux protocoles établis. Les pays doivent veiller a ce que la surveillance
des manifestations indésirables liées au vaccin anti-PVH soit pleinement incorporée dans les lignes
directrices nationales relatives aux MAPI avant l'introduction nationale du vaccin.

L'annexe 5 fournit un exemple de formulaire de notification des MAPI pour le vaccin anti-PVH qui
peut étre adapté au contexte national et de démarche générique a suivre une fois le formulaire
rempli. L'aide-mémoire pour les enquétes sur les MAPI et un spécimen de formulaire d'investigation
des MAPI, élaborés par 'OMS, se trouvent en annexe 6.

Les procédures détaillées pour la notification des MAPI sont décrites dans le Manuel mondial pour
la surveillance des manifestations postvaccinales indésirables, 2014.°

SUPERVISION FORMATIVE

Une fois que le vaccin anti-PVH est introduit, la mise en ceuvre doit étre périodiqguement suivie
a travers une supervision formative, qui comprend une formation « sur le tas ». La supervision
formative renforce les capacités des agents de santé et améliore la performance ; a l'occasion de
ses visites, le superviseur peut formuler des observations, transmettre aux personnels de santé les
derniéres informations concernant cette vaccination et d'autres, motiver le personnel et identifier
les besoins en formation.

Le planning du superviseur et les listes de controle intégrées doivent étre adaptés pour inclure
le vaccin anti-PVH. Le superviseur doit spécifiquement solliciter le personnel pour obtenir des
informations sur la couverture du vaccin anti-PVH et prendre connaissance de tout probleme
(approvisionnement ou demande) rencontré avec ce vaccin. A cet égard, les responsables peuvent
consulter le support de formation de 'OMS intitulé Training for Mid-Level Managers (MLM): Module 4
- Supportive Supervision® congu pour élaborer des programmes de supervision formative efficaces
et qui contient un spécimen de liste de contréle pour la supervision que l'on peut adapter pour
inclure le vaccin anti-PVH.

5 http://www.who.int/vaccine_safety/publications/aefi_surveillance/fr/

¢ WHO Training for mid-level managers (MLM): Module 4 — Supportive Supervision, 2008. http://www.who.int/immunization/documents/
MLM_module4.pdf (en anglais)

64


http://www.who.int/vaccine_safety/publications/aefi_surveillance/fr/
http://www.who.int/immunization/documents/MLM_module4.pdf
http://www.who.int/immunization/documents/MLM_module4.pdf

INTRODUCTION DU VACCIN ANTI-PVH

Encadré 12. La supervision formative :

e encourage une communication bidirectionnelle ouverte ;

« construit des approches en équipe qui facilitent la résolution des problemes ;

s'attache a suivre la performance pour atteindre les buts ;
« s'appuie sur des données pour la prise de décisions ;

« dépend du suivi régulier du personnel qui permet de veiller a ce que les nouvelles
taches sont correctement exécutées.

La supervision formative consiste davantage a aider au bon déroulement des activités
qu’a contrédler ce qui ne va pas.




8. SUIVI ET EVALUATION
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OUTILS POUR LE SUIVI

Les principaux outils d'enregistrement et de notification utilisés pour la vaccination doivent étre
adaptés pour inclure le vaccin anti-PVH, a savoir :

« le registre de vaccination ;

* la feuille de pointage ;

« la carte de vaccination (fiche a conserver a la maison) ;

* le systeme permettant de rechercher des filles manquantes ;
¢ l'inventaire des stocks ;

e le rapport mensuel intégré.

Ce chapitre présente brievement les principaux points du suivi et de l'évaluation. Pour plus
d'informations, consulter le guide de 'OMS Vaccination pratique : Guide a l'usage des personnels de
santé, Module 6 - Suivi et surveillance, 2015

L'OMS a également élaboré un nouvel outil spécifiquement congu pour le vaccin anti-PVH,
HPV Vaccine Coverage Monitoring Tool, ? qui explique en détail, en fonction des différentes stratégies
d’administration du vaccin, comment les outils d'enregistrement et de suivi des vaccins anti-PVH
peuvent étre adaptés. Il fournit des exemples de formulaires et tableaux standard pour tous les
niveaux de prestation de services (district et national).

REGISTRES DE VACCINATION

Les registres de vaccination enregistrent les doses vaccinales administrées a chaque personne
et aident les agents de santé a garder la trace de chague dose administrée et série de vaccination
terminée. Ce registre sert de base pour suivre le statut vaccinal des personnes (par exemple en
cas de perte de la carte de vaccination) et les « perdus de vue ».

Selon la stratégie choisie pour administrer le vaccin anti-PVH, il n'est pas toujours possible d'emporter
le registre de vaccination hors de 'établissement de santé. Dans ce cas, il peut étre utile de prévoir
un registre de vaccination ou un systéme de suivi des perdus de vue a part pour le vaccin anti-PVH
en utilisant des cartes de vaccination dupliquées, ou des feuilles de registre temporaires a transcrire
dans le registre principal apres les activités de vaccination de rayonnement.

Chaque dose de vaccin anti-PVH administrée a chaque fille éligible doit étre enregistrée associée
a leur nom dans le registre. Quand ils sont utilisés de maniere efficace et que les données sont
organisées pour pouvoir identifier facilement les enfants, les registres peuvent constituer un outil
supplémentaire a l'usage des agents de santé pour recenser les personnes qui ont manqué des
doses et les rechercher. Un exemple de registre est fourni en annexe 7.

' http://www.who.int/immunization/documents/IIP_Moduleé_fr.pdf
2 OMS, pour publication en 2017
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Encadré 13. Les registres de vaccination doivent inclure les données suivantes :

e un numeéro d'identification unique, si possible ;

« la date d'enregistrement (généralement la date de la premiere visite) ;
« le nom de la personne a vacciner/vaccinée ;

* sa date de naissance;

 son sexe (le vaccin anti-PVH est administré uniquement aux filles) ;

* le nom et le numéro de téléphone mobile du parent/tuteur légal, si possible,
pour envoyer des messages de rappel plus facilement ;

» un espace pour enregistrer la date et la dose administrée (par exemple dose 1 ou
dose 2) ;

 d'autres données pertinentes pour le programme de vaccination (notamment les
manifestations indésirables).

FEUILLE DE POINTAGE

Les feuilles de pointage sont des formulaires utilisés par les agents de santé pour documenter une séance
de vaccination en enregistrant chaque dose de vaccin administrée. Les feuilles de pointage doivent étre
utilisées a chaque séance de vaccination, qu'elle se déroule en établissement de santé, dans un lieu de
proximité fixe, a l'école ou au travers d'équipes mobiles. Ces feuilles sont utiles pour suivre non seulement
les doses administrées mais aussi les doses de vaccin perdues (gaspillées). Un exemple de feuille de
pointage pour le vaccin anti-PVH est fourni en annexe 8.

Il est recommandé de prévoir des feuilles de pointage pour le vaccin anti-PVH qui suivent les doses
administrées par age (ceci est particulierement important quand la population cible choisie correspond
a une classe donnée a l'école). Du fait que cela constitue une nouveauté pour certains programmes
nationaux de vaccination, il est conseillé de prévoir une formation pour les agents de santé préalablement
a lintroduction du vaccin anti-PVH ; cette formation doit décrire en détail la méthode appropriée pour
remplir les feuilles de pointage pour le vaccin anti-PVH. Les visites de supervision formative doivent
également étre 'occasion de vérifier que les feuilles de pointage sont correctement utilisées et remplies
afin d'améliorer la qualité de la commmunication des données.

CARTES DE VACCINATION

Les cartes de vaccination constituent un outil essentiel pour suivre 'historique de vaccination et sont
aisément adaptables pour le vaccin anti-PVH. La carte de vaccination peut :

« permettre aux agents de santé de déterminer quelles doses doivent étre administrées ;
« servir d'aide-mémoire pour la prochaine visite/dose ;
- faciliter les enquétes sur la couverture vaccinale ;

« servir de preuve du statut vaccinal en vue de s'inscrire a 'école ou a d'autres fins (plus tard dans la vie
pour le dépistage du cancer du col de l'utérus).

S'ilest souhaitable de posséder une carte de vaccination valable toute la vie, on sait que de nombreux pays
l'utilisent uniguement pour les vaccinations du nourrisson. Si tel est le cas, il faudra créer une nouvelle
carte de vaccination pour les adolescents qui inclut le vaccin anti-PVH. Méme si le vaccin anti-PVH est
le seul vaccin actuellement destiné a cette classe d'age, il peut étre pertinent de prévoir la possibilité
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de recevoir d'autres vaccins (par exemple tétanos-diphtérie ou dengue). (Voir l'annexe 9 qui fournit un
exemple de carte de vaccination contre le PVH et la ressource clé ci-dessous qui présente la méme carte
valable toute la vie.)

Pour les pays quiont choisi la vaccination en milieu scolaire, la carte de vaccination est souvent conservée
a l'école jusgu’'a ce que la série de vaccination soit terminée, puis remise a la fille qui doit la conserver ;
elle constitue en outre une preuve gue les deux doses de vaccin anti-PVH ont été administrées.

RESSOURCE CLE Guide pratique pour la conception, l'utilisation et la promotion
- z des fiches conservées a domicile dans les programmes
de vaccination

E PRATIQUE Ce document donne des orientations aux programmes nationaux
de vaccination sur la maniére d'améliorer la conception des fiches
conservées a domicile et de promouvoir leur usage auprés des
agents de santé et des aidants.

ONCEPTION, L'UTILISATION

FICHES
RVEES

http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/204128/1/9789242508956
fre.pdf

http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/routine/
homebasedrecords/en/

SUIVI DES DOSES ET DES PERDUS DE VUE

Comme avec d'autres vaccinations, il est important de suivre les filles éligibles qui ne se présentent
pas pour la premiere ou la deuxieme dose de vaccin anti-PVH. Des taux élevés de perdus de vue
peuvent indiquer des problemes plus généraux au niveau de la communauté, comme le manque
de confiance dans le vaccin, ou au niveau de la prestation de services, comme les ruptures de
stocks. Un systeme pour suivre les abandons fait partie intégrante de la stratégie Atteindre chaque
district (ACD) ou communauté (ACC).3 L'approche ACD/ACC peut et doit étre utilisée pour garantir
une couverture élevée du vaccin anti-PVH (Encadré 14).

Encadré 14. Les cinq composantes de U'approche ACD ou ACC pour accroitre la
couverture vaccinale

1. Planification et gestion des ressources — meilleure gestion des ressources humaines
et financieres.
2. Atteindre les populations cibles — meilleur acces aux services de vaccination pour tous.

3. Etablir un lien entre les services et les communautés — instaurer un partenariat avec
les communautés afin de promouvoir et dispenser les services.

4. Supervision formative — activités de formation réguliere sur le terrain, observations et
suivi avec le concours du personnel de santeé.

5. Suivi proactif — utilisation des outils et formulation d'observations afin de garantir
autoévaluation et amélioration continues.

3 Guide ACD pour UAfrique (2008) http://www.who.int/immunization/programmes_systems/service_delivery/red/en/Vaccination pratique :
Guide a l'usage des personnels de santé, Module 4 — Microplanification pour atteindre toutes les communautés (2015). http://apps.
who.int/iris/bitstream/10665/206455/1/9789242549096_fre.pdf
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Il existe deux moyens couramment employés pour surveiller et suivre les « perdus de vue » : les
registres de vaccination et les cartes aide-mémoire.

i) Utilisation du registre de vaccination - consulter régulierement le registre de vaccination pour
identifier les filles qui n'auraient éventuellement pas recu la seconde dose de vaccin anti-PVH
a la date prévue.

ii) Cartes aide-mémoire — un autre moyen d'identifier les abandons
ou perdus de vue est de faire des copies des cartes de vaccination
contre le PVH. Placer une copie de la carte dans une boite munie
d'intercalaires permettant de classer les cartes par mois (voir ci-
dessous). La carte aide-mémoire est placée a l'endroit correspondant
au mois auguel la dose manquée de vaccin doit étre administrée.
Les agents de santé peuvent recourir a des messages adressés
a la communauté, a des rappels aux parents, a des textos sur
téléphone mobile ou a d'autres moyens permettant de rappeler
la nécessité de se présenter pour recevoir la dose de vaccin manguée. Un suivi mois par mois
permet d'assurer une cohérence et d'intégrer cette tache dans le travail ordinaire du personnel
du centre de santé.

iii) Registres électroniques de vaccination (REV) — de plus en plus de pays prévoient de créer et
de mettre en ceuvre des registres informatisés qui comprennent des dossiers pour chaque
enfant avec informations personnelles et données relatives a la vaccination. Les REV permettent
d'automatiser la génération d'une liste d'enfants qui doivent étre vaccinés ou qui ont manqué une
dose de vaccin, et l'envoi aux personnes concernées de rappels/d’aide-mémoire par téléphone,
courriel ou courrier ordinaire directement a partir du REV.

RAPPORT MENSUEL

Les données relatives a la vaccination anti-PVH doivent étre collectées chaque mois a chaque niveau
du systeme de santé, comme pour tous les autres vaccins figurant dans le calendrier national de
vaccination. Cela peut se faire sous la forme d’un suivi spécifique de vaccination anti-PVH, ou dans
la forme du rapport mensuel intégré.

Le rapport mensuel intégré contient des données essentielles sur la plupart des composantes
du systéme de vaccination, présentées sous une forme résumée qui facilite l'enregistrement et
le suivi. C'est un outil précieux pour gérer les réalisations du programme et suivre la progression
tout au long de 'année. Le rapport mensuel intégré doit étre adapté pour y inclure le vaccin anti-
PVH une fois que celui-ci figure dans le calendrier national de vaccination. Lannexe 10 fournit un
exemple de rapport mensuel spécifique de vaccination anti-PVH. Des exemples supplémentaires
de rapports mensuels intégrés qui illustre le caractére résumé des données relatives a tous les
vaccins administrés peuvent étre trouvés dans le HPV Vaccine Coverage Monitoring Tool.*

La stratégie de vaccination anti-PVH ne prévoit qu'une administration périodique du vaccin (tous
les six mois ou une fois par an, non continue toute I'année), les rapports mensuels ne seront pas
nécessaires les mois ou aucune vaccination n'est prévue.

SUIVI DE LA COUVERTURE

Le calcul de la couverture de la vaccination anti-PVH est nécessaire pour suivre l'impact du vaccin
sur une population, mais aussi pour évaluer la performance d'un programme vaccinal par rapport

4 OMS, pour publication en 2017
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aux objectifs fixés. Comme pour les autres vaccins du PEV, la couverture administrative peut
s'accompagner d'enquétes de couverture (voir ci-dessous).

Etant donné que le schéma de vaccination anti-PVH recommandé correspond a l'administration de
2 doses a 6 mois d'intervalle aux filles agées de 9 a 14 ans, le suivi de la couverture de la vaccination
anti-PVH nécessite de collecter les données de couverture par dose et par age. Au minimum, il faut
enregistrer la date de naissance ou l'age de la fille, la date d'administration du vaccin et le numéro
de la dose chaque fois qu'un vaccin est administré.

Un tableau mural de suivi de la couverture pour la vaccination anti-PVH doit étre affiché dans
'établissement de santé et systématiqguement mis a jour. Ce tableau représentera la population
cible de filles au niveau de ['établissement de santé ou dans la zone de couverture, et le nombre
de filles vaccinées par mois, par dose et au cours du temps, jusqu’a ce que l'objectif soit atteint.
Dans le cas d'une stratégie de type campagne de vaccination, des tableaux montrant les deux
temps de vaccination peuvent permettre de visualiser la couverture administrative (par opération
de rayonnement et par dose).

FORMULAIRE COMMUN OMS/UNICEF DE NOTIFICATION SUR LA VACCINATION

Les programmes nationaux de vaccination proposent la vaccination anti-PVH a des groupes de
jeunes adolescentes ou personnes d'ages différents. Afin de comparer a l'échelle internationale la
couverture de la vaccination anti-PVH en 2 doses et de calculer la couverture régionale et mondiale
pour les filles d'un age donnég, tous les pays doivent notifier a la communauté internationale le
nombre de doses de vaccin anti-PVH administrées a chaque age apres l'introduction nationale du
vaccin a l'aide du formulaire commun OMS/UNICEF de notification sur la vaccination. Ce formulaire
est couramment utilisé pour toutes les autres vaccinations systématiques et a été adapté pour
inclure le vaccin anti-PVH (voir le Tableau 6).

Tableau 6. Extrait du formulaire commun OMS/UNICEF de notification des doses de vaccin
anti-PVH administrées

DOSES DE VACCIN ANTI-PVH ADMINISTREES : [ANNEE]
SEXE FEMININ

VACCIN ADMINI§TRE A B. C.
(AGE EN ANNEES) 1ERE DOSE 25 DOSE 3E DOSE*

9
10
11
12
13
14

15+

age inconnu

* L'OMS recommande un schéma vaccinal en 2 doses pour les filles dgées de moins de 15 ans (Note de synthese, octobre
2014). Si le schéma vaccinal utilisé est en 2 doses, ne rien inscrire dans la colonne C.

Remarque : l'inscription de la troisieme dose est requise seulement pour la période précédant 2015, quand ['OMS recommandait
un schéma vaccinal en 3 doses. Certains pays continuent d’utiliser le schéma en 3 doses, surtout quand ils ciblent les filles
4gées de plus de 15 ans.

D’apres : Formulaire commun OMS/UNICEF de notification, disponible a l'adresse http://www.who.int/immunization/
monitoring_surveillance/routine/reporting/en/
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OUTILS D’EVALUATION

L'OMS a adapté les outils d'évaluation courants afin qu'ils puissent étre utilisés pour la vaccination
anti-PVH. Ces outils mesurent les mémes résultats de performance des programmes que pour
d'autres introductions de nouveaux vaccins, mais ont été modifiés pour incorporer plusieurs
caractéristiques propres a l'administration du vaccin anti-PVH.

EVALUATION POSTINTRODUCTION

L'expérience mondiale de l'introduction de nouveaux vaccins est aujourd'hui tres développée et la
plupart des pays ont introduit au moins un ou plusieurs vaccins au cours des 10 dernieres années. C'est
pourguoi 'OMS ne recommande plus la réalisation systématique d'une évaluation postintroduction
6 a 12 mois aprés lintroduction nationale d'un vaccin. Désormais, elle recommande simplement
de combiner l'évaluation de l'introduction de tout nouveau vaccin avec la prochaine revue du PEV
ou autre occasion d'évaluation prévue.

Néanmoins, en raison de la spécificité du vaccin anti-PVH, certains pays peuvent tout de méme
souhaiter réaliser une évaluation postintroduction ou une évaluation a plus petite échelle pour
examiner l'impact de lintroduction du vaccin anti-PVH sur le programme national de vaccination
et pour identifier rapidement les problémes liés a l'introduction ou préexistants qui nécessitent
des mesures correctives.

Pour les aider, 'OMS a concu un outil d'évaluation postintroduction simple a utiliser pour évaluer
lintroduction et la mise en ceuvre de la vaccination anti-PVH ; il comprend des spécimens de
guestionnaires et de listes de contréle que les pays peuvent adapter. Les éléments spécifiques du
vaccin anti-PVH concernent l'implication des écoles et des enseignants, et les activités plus intensives
de mobilisation et de sensibilisation de la communauté. Des exemplaires de l'outil d'évaluation
postintroduction pour le vaccin anti-PVH sont disponibles auprés du Département Vaccination,
vaccins et produits biologiques de 'OMS (contact : vaccines@who.int).

REVISION DU PEV

Les révisions du Programme élargi de vaccination ont lieu tous les trois a cing ans et doivent étre
adaptées poury inclure le vaccin anti-PVH une fois qu'il a été introduit.

L'OMS a récemment revu sa méthodologie pour réaliser les révisions du PEV et recommande
d'y intégrer les évaluations des programmes liés a la vaccination, dans la mesure du possible,
afin de gagner en efficacité. Si une composante PVH est intégrée a la revue du PEV, il conviendra
d'examiner les lacunes au niveau des principaux objectifs et les connaissances essentielles en
matiere d'introduction du vaccin anti-PVH au stade de l'examen sur papier, afin que ces problemes
puissent faire l'objet de questions spécifiques dans les outils congus pour les revues.

D’autres modifications peuvent étre nécessaires, comme des entretiens avec les parties prenantes ou
les partenaires spécifiguement concernés par le vaccin anti-PVH, et la visite de sites supplémentaires
comme les écoles, le cas échéant.

Des exemplaires de la méthodologie pour la revue globale du PEV sont disponibles aupres du
Département Vaccination, vaccins et produits biologiques de 'OMS (contact : vaccines@who.int).
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ENQUETES SUR LA COUVERTURE VACCINALE

L'OMS recommande d'inclure la vaccination anti-PVH dans les enquétes de couverture nationale
seulement auterme d'une année compléte aprés l'introduction du vaccin (pour s'assurer que toutes
les filles éligibles cette année-la ont eu la possibilité de recevoir les 2 doses avant la réalisation de
l'enquéte). Les enquétes de couverture nationale sont utiles pour valider les données administratives
notifiées au cours de l'année et établir des comparaisons avec la couverture obtenue dans
d'autres pays.

L'OMS a récemment adapté le manuel pour réaliser des enquétes de couverture des groupes de
vaccination pouryinclure des orientations sur la maniére de mesurer la couverture de la vaccination
anti-PVH. Méme si les stratégies d'administration du vaccin anti-PVH varient, il est recommandé
d'obtenir des estimations exactes et précises de la couverture de la vaccination contre le PVH par
age et, si 'on mesure la couverture par stratégie, d'inclure des questions sur la stratégie utilisée
pour atteindre les filles et/ou sur les groupes spéciaux surreprésentés. Ces considérations aideront
a régler les problemes d'échantillonnage et de sous-populations difficiles a atteindre (comme les
filles non scolarisées). L'ébauche du nouveau manuel de référence Enquétes de couverture vaccinales
par sondage en grappes est disponible en anglais et en francais a l'adresse http://www.who.int/
immunization/monitoring_surveillance/routine/coverage/en/index2.html
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ANNEXE 1. DIVISION DE LA POPULATION DES
NATIONS UNIES — POPULATION
FEMININE PAR AGE, PAR ZONE, PAR
REGION ET PAR PAYS, ESTIMATIONS
ANNUELLES 1950-2100

Les estimations annuelles de population pour les groupes d'age uniques des femmes (et des
hommes également) par pays sont disponibles sur le site internet de la division de la population
des Nations Unies : https://esa.un.org/unpd/wpp/. Les données de chaque année d'age unique sont
téléchargeables sous forme de tableaux Excel dans la section « Données » (Data), sous le titre «
Indicateurs interpolés » (Interpolated indicators). Les estimations de population des Nations Unies
sont révisées tous les deux ans ; la prochaine révision se fera en 2017.

1. Sur la page d'accueil de la
Division de la population
des Nations Unies, allez a
« Télécharger les fichiers
de données » (Download
Data Files)
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4, Téléchargez le fichier Excel et filtrez en fonction de 'année et du pays qui vous intéressent.
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ANNEXE 2. COMMENT REALISER UN
TEST D’AGITATION

Le vaccin anti-PVH ne doit jamais étre congelg, car la congélation endommage le vaccin. Le test d'agitation
sert a tester un flacon qui pourrait avoir été congelé, afin de savoir si le vaccin a été endommagé par la
congélation. L'encadré ci-dessous décrit le protocole pour réaliser un test d'agitation.

Comment réaliser un Test d'agitation ? Ce protocole doit étre suivi a la lettre. Le Test d'agitation ne peut
étre réalisé que selon une seule méthode.

Quand faut-il procéder a un Test d'agitation ? La procédure de test décrite ci-aprés demande a étre

répétée dans le cas de tous les lots suspects. Lors d'arrivées de lots de provenance internationale, il faut

réaliser le test sur un échantillon de vaccin pris au hasard. Mais lorsqu’'un envoi contient plus d'un lot,

'échantillon pris au hasard doit inclure un flacon par lot.

1. Prenez un flacon de vaccin du méme type et portant le méme numéro de lot que le vaccin que vous souhaitez
tester, et fabriqué par le méme fabricant.

2. Marquez clairement le flacon avec la mention «<CONGELE».

3. Congelez le flacon dans un congélateur ou dans le compartiment congélateur d'un réfrigérateur jusqu'a ce que
son contenu soit totalement solide.

4. Laissez-le décongeler.NE le réchauffez PAS!

5. Prélevez votre flacon, portant la mention «TEST», du lot dont vous soupgonnez qu'il a été congelé.

6. Tenez le flacon portant la mention «CONGELE» et le flacon portant lamention «<TEST» dans la méme main.

7. Agitez vigoureusement les deux flacons pendant 10 a 15 secondes.

8. Posez les deux flacons sur une surface plane,cote a cote, et observez continuellement les flacons jusqu'a la fin

du test.

(NOTE: Lorsque les étiquettes des flacons sont grandes et qu'elles cachent le contenu des flacons, renversez les deux flacons et examinez
la formation de sédiments dans le col des flacons.)

Faites appel a une source de lumiére appropriée
pour comparer les taux de dépo6t de sédiments des deux flacons

Sl...
9. Les sédiments du flacon TEST se déposent plus 10. La formation de sédiments est analogue dans les
lentement que ceux du flacon CONGELE, deux flacons
ALORS... ou

Les sédiments du flacon TEST se déposent plus rapidement
que ceux du flacon CONGELE

ALORS...

11. Utilisez le lot de vaccins concernés. 11. Le vaccin est altéré :

Avisez-en votre superviseur. Mettez de c6té tous les
vaccins altérés dans un conteneur portant la mention «
VACCINS ALTERES A JETER : NE PAS UTILISER ».

12. Jetez tous les vaccins affectés une fois que vous avez
recu l'autorisation de le faire.

13. Remplissez le formulaire Perte/Ajustement.

Flacon Congelé a cet effet Flacons suspects

Presque limpide

Sédiment épais
. A =
Kartoglu et al. Validation of the shake test for detecting si E::g:f:::;::ﬁ::on NEPA\S,:;',J:EREE
freeze damage to adsorbed vaccines. Bull World Health suspectse déposentplus  Si les sédimentsdu
Organ. 2010 Aug 1:88(8):624-31. doi: 10.2471/BLT.08.056879 Sui’;’;”;zﬂ— oo d;'::::ni‘gj’:ﬁ o
http://www.who.int/bulletin/volumes/88/8/08-056879/en/) vitesse, le vaccin suspect

ne peut PAS étre utilise.
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ANNEXE 3. CALENDRIER ET FREQUENCE DES
COMMUNICATIONS SUR LE VACCIN
ANTI-PVH — EXEMPLE POUR UN PAYS

CALENDRIER

Au moins deux
semaines avant
les vaccinations

ACTIVITE

Mise en place de panneaux
d'affichage/posters dans le
centre du district et dans chaque
communauté.

FREQUENCE

Des posters peuvent étre affichés quand les vaccinations
commencent et laissés en place jusqu'a ce que
'administration de la seconde dose soit terminée.

Diffusion de messages sur la
station radio du district.

Des messages doivent étre diffusés sur la radio du district
pendant deux a trois semaines avant chaque dose.

Diffusion de messages sur la
station radio de la communauté.

Des messages doivent étre diffusés sur la radio locale au
moins deux semaines avant la vaccination, et deux ou trois
fois par semaine pendant deux semaines dans chaque
communauté avant chaque dose.

Au moins une
semaine avant
les vaccinations

Organisation de réunions avec
les parents a l'école ou dans la
communauté.

Une réunion avec les parents doit étre organisée dans
chaque communauté au moins une semaine avant la
premiere dose.

Organisation de réunions ou de
séances d'information a l'intention
des filles a l'école ou dans la
communauté.

Une discussion de groupe ou une réunion peut étre
organisée dans chaque école ou établissement de santé
au moins une semaine avant la premiere dose.

Diffusion de messages sur la radio.

Des messages doivent étre diffusés sur la radio deux
fois par jour au cours de la semaine précédant chaque
dose (on peut utiliser les radios locales, du district

ou nationales).

Mise en place de banniéres ou
de posters a 'école et dans
l'établissement de santé.

Des bannieres et des posters doivent étre mis en place a
des endroits choisis dans chaque école ou établissement
de santé au moins une semaine avant chaque dose.

Distribution de dépliants et
d'informations sur les dates et lieux
de la vaccination.

Pour chaque dose, les filles et les parents doivent étre
informés a l'avance de la date de la vaccination et de toute
éventuelle activité de vaccination de suivi pour les filles
gui ont manqué des doses.

Jour dela
vaccination

Organisation d'une réunion au
niveau provincial ou régional pour
lancer la vaccination.

Une réunion au niveau provincial ou régional peut étre
organisée le jour de la vaccination en présence du
personnel provincial/régional ou de district.

Organisation d'une réunion de
district pour lancer la vaccination.

Une réunion de lancement peut étre organisée au centre
de santé du district, au département de l'éducation du
district, dans les locaux de l'autorité du district ou dans
le centre IEC (information, éducation, communication) du
district, en présence des responsables des centres de
santé communautaires.

Diffusion de nouvelles sur la
progression de la vaccination
a travers le haut-parleur
communautaire.

Des informations actualisées doivent étre diffusées deux
fois dans chague communauté (le jour de la vaccination et
aprés) au début d’'un nouveau programme de vaccination
contre le PVH.

Distribution de dépliants et
d'informations sur les lieux de
vaccination.

Les filles et les parents doivent recevoir des informations
de base sur le vaccin anti-PVH, le moment ou la seconde
dose doit étre administrée et toute éventuelle activité

de vaccination de suivi pour les filles qui ont manqué

des doses.

78



INTRODUCTION DU VACCIN ANTI-PVH

ANNEXE 4. FREQUENCE OBSERVEE DES
REACTIONS POSTVACCINALES -
VACCIN ANTI-PVH

FICHE D’INFORMATION
FREQUENCE OBSERVEE DES REACTIONS
POSTVACCINALES

Sécurité mondiale des vaccins, VA CCIN CONTRE LE VIRUS DU

Vaccination, vaccins et produits biologiques

20, avenue Appia, 1211 Genéve 27, Suisse PAPILLOME HUMAIN

\, World Health
¢ Organization

Juin 2012

Les vaccins

Les vaccins contre le VPH actuellement disponibles sont des vaccins recombinés contenant des particules de type viral
ultrapurifiées constituées de protéines de I'enveloppe du virus VPH (protéine structurelle majeure, L1, de la capside) obtenues par
génie génétique. Les particules de type viral ne contiennent pas d’ADN viral. En conséquence, elles ne peuvent pas infecter les
cellules, se répliquer ou provoquer de maladie. Pour chaque génotype viral, les particules de type viral sont purifiées, puis
adsorbées sur un adjuvant.

Les vaccins disponibles se distinguent par le nombre de génotypes du VPH qu’ils contiennent, la maniére dont ils sont fabriqués et
I'adjuvant utilisé. Les vaccins bivalent et quadrivalent sont tous les deux trés immunogénes et empéchent la primo-infection par les
génotypes du VPH concernés, et donc la survenue de néoplasies intraépithéliales du col de I'utérus de grade 2 a 3 (CIN 2/3) et le
développement d’'un adénocarcinome in situ. Il ressort des essais effectués préalablement a leur homologation que les deux

vaccins ont un profil d’innocuité grandement similaire en ce qui concerne les manifestations indésirables a la fois bénignes et graves.

A ce jour, les données issues de la surveillance du profil d’'innocuité de chacun des deux vaccins apres leur homologation n’ont pas
mis en évidence de probléme de sécurité (en date de novembre 2011), a I'exception de rares cas d’anaphylaxie.

Types de vaccins

[ | Antigénes vaccinaux

Quadrivalent | Particules de type viral provenant | Production dans des cultures de souches
des génotypes 6, 11, 16 et 18 de S. Cerevisiea recombinées.
Hydroxyphosphate d’aluminium,
polysorbate 80, borate de sodium et
L-Histidine.

Bivalent Particules de type viral provenant | Production dans un systéme d’expression
des génotypes 16 et 18 du baculovirus modifié par génie génétique.
Hydroxyde d’aluminium plus 3-
0-désacyl-4’-monophosphoryl lipide A
utilisé en tant qu'adjuvant

Manifestations indésirables

rManifestations indésirables bénignes

Manifestations indésirables locales

La douleur au point d'injection est trés courante : elle a été signalée chez prés de 80 % des personnes vaccinées par le vaccin
bivalent (EMEA CHMP, 2007) et le vaccin quadrivalent (Markowitz et al., 2007). Des douleurs aigués (douleurs spontanées ou
ayant empéché une activité normale) ont été signalées par approximativement 6 % des personnes vaccinées (EMEA CHMP, 2007).
Dans les essais cliniques contre placebo menés avant 'homologation du vaccin quadrivalent, les réactions au point d’'injection
comprenait douleur (84 %), érythéme (jusqu’a 25 %) et tuméfaction (25 %), la douleur survenant plus souvent que dans les groupes
placebo, que ce dernier soit constitué de soluté salin uniquement (douleur : 49 %) ou d’aluminium (douleur : 75 %). Les
manifestations indésirables locales apres administration du vaccin anti-VPH bivalent ont été similaires, 78 % des personnes
vaccinées ressentant une douleur au point d'injection, contre 52 % des personnes ayant regu I'adjuvant seul ou 59 % des
personnes ayant regu le vaccin anti-hépatite A. Dans un essai comparant les deux vaccins anti-VPH chez plus de 1 000 femmes
agées de 18 a 45 ans, des réactions locales se sont produites plus fréquemment avec le vaccin bivalent qu'avec le vaccin
quadrivalent. Les réactions au point d'injection ont compris : douleur (92,9 % avec le vaccin bivalent et 71,6 % avec le vaccin
quadrivalent), rougeur (44,3 % et 25,6 %) et tuméfaction (36,5 % et 21,8 %) (Einstein et al., 2009).

Manifestations indésirables générales
Dans les essais cliniques menés avant ’homologation du vaccin quadrivalent, une surveillance des manifestations indésirables

générales a été réalisée pendant les 15 premiers jours post-vaccination. La pyrexie a été la seule manifestation indésirable signalée
qui s'est produite chez plus de 1 % des personnes vaccinées et plus souvent qu'avec le placebo (10,1 % contre 8,4 %
respectivement, selon le CHMP de 'EMA [2006]). Un certain nombre d’autres manifestations indésirables générales, d’importance
secondaire, ont été signalées, mais leur fréquence dans le groupe vacciné présentait moins de 0,5 % de différence avec le groupe
placebo. Parmi les manifestations indésirables générales bénignes pouvant étre liées a la vaccination, on peut notamment
mentionner les céphalées, les vertiges, les myalgies, les arthralgies et les symptdmes gastro-intestinaux (nausées, vomissements,
douleurs abdominales). Dans une comparaison directe des vaccins bivalent et quadrivalent, les réactions générales ont été

ksignalées a des fréquences comparables, a I'exception de la fatigue (49,8 % [IC a 95 % : 45,5-54,2] contre 39,8 % [IC a 95 % :

J
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35,6-44,1]) et des myalgies (27,6 % [IC a 95 % : 23,8-31,6] contre 19,6 % [IC a 95 % : 16,3-23,3]) qui ont été signalées plus
fréquemment parmi les personnes ayant regu le vaccin bivalent (Einstein et al., 2009).

(Manifestations indésirables graves \

Dans les essais préalables a leur homologation, aucune manifestation indésirable grave attribuable aux vaccins n’a été répertoriée
que ce soit pour le vaccin quadrivalent ou le vaccin bivalent. Parmi les essais cliniques menés aprés leur homologation, une étude
de cohorte comparative randomisée a été réalisée pour déterminer I'innocuité des vaccins quadrivalent et bivalent chez les femmes
agées de 18 a 45 ans. Les manifestations indésirables générales ont été surveillées pendant 7 jours et 30 jours post-vaccination.
Aucune différence pertinente sur le plan clinique n’a été observée entre les groupes vaccinés (quadrivalent contre bivalent)
s’agissant de I'apparition d’'une nouvelle maladie chronique, y compris I'apparition d'une maladie auto-immune (Einstein MH et al.,
2009). Le suivi de cette cohorte 18 mois apres la derniére dose du vaccin anti-VPH (a 24 mois) a donné des résultats similaires
entre les groupes (Einstein MH et al., 2011).

Vaccin anti-VPH et surveillance apres la mise sur le marché. Depuis le 15 septembre 2011, a peu pres 40 millions de doses du
vaccin quadrivalent ont été distribuées aux Etats-Unis et le VAERS (Vaccine Adverse Event Reporting System), a regu un total de
20 096 notifications de manifestations indésirables a la suite de son administration : 19 075 notifications concernant les femmes et
569 notifications concernant les hommes, parmi lesquelles 504 aprés que le vaccin a été homologué pour les hommes en

octobre 2009. Sur I'ensemble des notifications, 92 % ont été considérées comme non graves et 8 % comme graves (VAERS, 2011).
L’analyse des rapports disponibles n’a pas fait ressortir un nombre excessif de manifestations indésirables graves ou inattendues
(Slade et al., 2009). En particulier, 'examen approfondi des rapports concernant les cas de syndrome de Guillain-Barré, de caillots
sanguins et de décés n’a pas mis en évidence de tableau clinique semblant indiquer un lien de cause a effet avec la vaccination.
L’analyse des maladies considérées qui sont survenues parmi les femmes vaccinées et non vaccinées, a l'aide des données du
Vaccine Safety Datalink, a été rassurante dans I'ensemble. Un excés non significatif de thrombose veineuse profonde a été observé
parmi les femmes présentant d’autres facteurs de risque. Un cas d’anaphylaxie postvaccinale a été observé, avec une incidence
globale de un pour 1,7 millions de doses (IC a 95 % : 0,04-9,3) (Gee et al., 2011).

En Australie, plus de 6 millions de dose du vaccin quadrivalent ont été utilisées (chiffre datant de juin 2010) et 1534 manifestations
indésirables ont été signalées (Therapeutic Goods Administration, 2008). Ces notifications ont inclus 16 cas d’anaphylaxie
satisfaisant a la définition de cas établie par le réseau de recherche Brighton Collaboration (Riiggeberg J et al., 2007) et 133 cas
d’éruptions urticariennes (ou urticaire). On estime actuellement que la fréquence de I'anaphylaxie, pour les doses ayant été
administrées en Australie, est de 2,6 cas par million. Dans I'étude des données du Vaccine Safety Datalink, la fréquence de
I'anaphylaxie aprés administration du vaccin quadrivalent était de 1,7 cas pour un million (Gee et al., 2011). La fréquence de
I'anaphylaxie pour d’autres vaccins administrés aux enfants et aux adolescents est comprise entre 0 et 3,5 pour un million de doses
dans les études internationales qui ont utilisé différentes définitions de cas pour I'anaphylaxie (Bohkle et al., 2003).

Au Royaume-Uni, le CHM (Commission on Human Medicines) a examiné les données de I'agence de réglementation MHRA
relatives a I'innocuité du vaccin bivalent et en a conclu qu'aucun nouveau risque grave n’a été détecté au cours de son utilisation
généralisée au R-U sur 2 ans et que le rapport avantages/risques restait positif. Des données tout aussi rassurantes sur le vaccin
bivalent ont été obtenues en lItalie (Gasparini, 2011), en Malaisie (ADRAC Bulletin, 2011) et aux Pays-Bas (van Klooster et al.,

\2011) J

Autres problémes de sécurité

Le vaccin anti-VPH associé a d’autres vaccins. L'évaluation de I'utilisation concomitante du vaccin quadrivalent et du vaccin
anti-hépatite B recombiné n’a pas fait ressortir d'augmentation des manifestations indésirables (Reisinger et al., 2010). L’utilisation
concomitante du vaccin bivalent et du vaccin associé antidiphtérique-antitétanique-anticoquelucheux acellulaire-antipoliomyélitique
inactivé a des fillettes et des jeunes femmes a été généralement bien tolérée (Garcia-Sicilia et al., 2010).

Le vaccin anti-VPH au cours de la grossesse. Faute d’études bien contrdlées chez la femme enceinte, I'administration du vaccin
anti-VPH n’est pas recommandée pendant la grossesse par mesure de précaution. Néanmoins, certaines données sont disponibles
étant donné que des registres de grossesse ont été constitués a partir des femmes recrutées dans des essais cliniques de phase Il
qui sont tombées enceintes (et pour lesquelles l'issue de la grossesse est connue). Dans une analyse combinée de l'issue de la
grossesse de femmes agées de 45 ans au maximum, il s’est avéré que I'administration du vaccin anti-papillomavirus humain
quadrivalent a des femmes qui sont tombées enceintes au cours des essais cliniques de phase Il n’a pas eu de répercussions
négatives sur l'issue des grossesses (Garland et al., 2009). La méta-analyse de deux essais contrélés randomisés portant sur le
risque d’avortement spontané avec le vaccin bivalent n’a dans I'ensemble pas apporté d’éléments en faveur d’'une association entre
la vaccination contre le VPH et le risque de fausse couche. Sur 517 notifications de grossesses répertoriées dans un registre, les
taux d'avortement spontané et de malformations congénitales majeures n’étaient pas plus élevés que ceux retrouvés dans la
population non exposée (Dana et al., 2009). Une analyse des données issues des essais de phase Il et de la surveillance
post-commercialisation a répertorié la notification de 90 grossesses dans les 30 jours suivant la vaccination, mais n’a pas mis en
évidence d’augmentation du risque d’avortement spontané, de malformations foetales ou d’issues défavorables de la grossesse par
rapport a la population générale (Forinash AB et al., 2011).

Syncope chez les adolescentes. La pharmacovigilance a permis de recenser un certain nombre de cas de syncope chez les
adolescentes (CDC, 2008). Il est possible que le taux de syncope soit plus élevé lorsque le vaccin anti-VPH est administré dans le
cadre d’'un programme de vaccination aI'école et les personnes qui procédent a 'administration du vaccin devraient mettre en place
des mesures de prévention de la syncope et des dommages qui en résultent (Bernard DM et al., 2011).
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[Tableau récapitulatif des manifestations indésirables bénignes et graves - )

vaccin anti-VPH quadrivalent
Nature des Description
manifestations
indésirables
Bénigne

Fréquence/d
oses

Manifestations indésirables locales

Réaction au point d’injection

Erythéme et tuméfaction

Importantes : érythéme et/ou tuméfaction au point
d'injection > 5 cm et douleur aigué

83 pour 100
25 pour 100
5,7 pour 100

Manifestations indésirables générales

Pyrexie

Urticaire
Céphalées
Myalgies
Arthralgies

Grave Anaphylaxie

vaccin anti-VPH bivalent
Description

Nature de la
manifestation
indésirable
Bénigne (en
général)

Tuméfaction?
Rougeur

Fatigue®
Cépahlées®
Myalgies?
Démangeaisons’
Arthralgies®

Fievre'
Eruption cutanée’
Urticaire’

Source : Gasparini et al. (2011)’

Troubles gastro-intestinaux

Source : Rapport européen public d'évaluation (EMA CHMP, 2006)
Tableau récapitulatif des manifestations indésirables bénignes et graves -

Manifestations indésirables locales
Douleur au point d'injection?

Manifestations indésirables générales

Symptomes gastro-intestinaux?

; Rapport européen public d'évaluation (EMA CHMP, 2006)2

13 pour 100

3 pour 100
26 pour 100
2 pour 100
1 pour 100
17 pour 100
1,7 — 2,6 pour
10°

Fréquence/d
oses

78 pour 100
26 pour 100
30 pour 100

33 pour 100
30 pour 100
28 pour 100
9 pour 100
10 pour 100
13 pour 100
3 pour 100
1 pour 100
0,46 pour 100

Cette fiche d’information a été préparée en étroite collaboration avec le Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale
(GACVS). Les experts du GACVS sont indépendants et ont déclaré n’avoir aucun conflit d’'intérét en lien avec I'expertise exposée
dans ce document. Les informations présentées proviennent de sources primaires (telles que les publications de Plotkin et al.[2008]
et de I'Institute of Medicine of the National Academies [2011]) et de données issues d’une recherche documentaire réalisée sur
Pubmed en 2008 a I'aide des mots clés « vaccine antigen » (antigéne vaccinal), « safety » (sécurité) et « adverse events »
(manifestations indésirables). Un expert indépendant a rédigé une premiére version qui a été examinée par des experts désignés et
par le GACVS. Les informations sur les différents vaccins qui peuvent étre retrouvées dans le présent document ne doivent étre
comparées que s'il est mentionné qu'un essai comparatif contrélé randomisé a été mené. Les fiches d’'informations seront mises a
jour Iorsque de nouvelles informations seront disponibles, a I'adresse :

vaccme safety/vaccrates/en/index.html

77X, World Health
¥3Y Organization

Geneve, 12 mars 2012
Département Vaccination, vaccins et produits biologiques

Qualité, sécurité et normes
Sécurité mondiale des vaccins

vaccsafety@who.int
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ANNEXE 5. SPECIMEN DE FORMULAIRE DE
NOTIFICATION DES MAPI

Numéro d’identification de la notification de MAPI :

FORMULAIRE DE NOTIFICATION DES MANIFESTATIONS POSTVACCINALES INDESIRABLES (MAPI)

*Nom du patient : *Nom du notificateur :
*Adresse compléte du patient : Institution :
Fonction et Département :
Téléphone : Adresse :
Sexe:[JM [F
*Date de naissance : / / Téléphone et courriel :
OU Age a l’apparition_a;la ;[A_PI _|:|_|:| ans (10 mois (1 jours | Date & laquelle le patient a signalé la manifestation au systéme de
OU Tranche d’dge a lapparition de la MAPI : santé: [ _ [ _
O<tan Q1a5sans [1>5ans Date d’aujourd’hui: _ [/ [ _

Nom et adresse de I’établissement de santé (lieu ou centre de vaccination) :

Vaccin Diluant (le cas échéant)
*Nom du vaccin *Date de *Heure de | Dose | *Numéro Datede | Nomdu | “Numéro Date de Date Zt heure
vaccinati vaccinati (1%, 25 de lot péremption | diluant de lot péremption c
etc.) reconstitution
*Manifestation(s) indésirable(s) : Date de début de la MAPI : / /

[ Réaction locale sévére  [] >3 jours [ au-dela de I’articulation
la plus proche Heure :

[ Convulsions Ol febriles [ non febriles Description de la MAPI (signes et symptomes)

[ Abces

[] Septicémie

[] Encéphalopathie

[] Syndrome du choc toxique

[ Thrombopénie

[] Réaction anaphylactique

[ Fievre >38° C

[ Autre (PICISEr).......uvvereererrreeieereerieeesieree e

*Grave : Qui /Non; @ Sioui [ ] Décés [] Pronostic vital engagé [] Incapacité persistante ou importante [_] Hospitalisation
[] Anomalie congénitale [] Autre manifestation médicale importante (PrECISET)..............rvurverreerrerreerreereeesessesseessessessesss s sseesseesssssss s

*Issue : [ ] En voie de guérison  [] Guéri [] Guéri avec des séquelles [ ] Non guéri [] Issue inconnue

[0 Décédé Si décédé, date dudéces: [/ Autopsie effectuée : [ JOui [JNon [Jinconnu

Antécédents médicaux (y compris antécédents de réactions similaires ou autres allergies), prise concomitante de médicaments et toute autre
information pertinente (par exemple autres cas). Utiliser une autre feuille si nécessaire :

A compléter par le premier niveau de décision :

Enquéte nécessaire : [] Oui [] Non Si oui, date prévue de I’enquéte : __/ /

A compléter par le niveau national :

Date de réception de la notification au niveau national _ _/ / N° d’identification international unique de la MAPI :

Observations :

*Champ obligatoire Page 1 sur 2 janvier 2016

Disponible en ligne : http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/tools/AEFI_reporting_form_FR_Jan2016.pdf
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EXEMPLE DE CIRCUIT DE NOTIFICATION GENERIQUE POUR LES MAPI

Communauté/meére/personne qui s'occupe de l'enfant

Agent de santé qui détecte le cas

Equipe d'intervention rapide de district
Point focal : Responsable sanitaire de district

Coordonnateur chargé des MAPI a l'échelle régionale
Point focal : Pédiatre a 'hdpital régional de recours

Groupe spécial chargé des MAPI a l'échelle nationale
Point focal : Administrateur du PEV
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ANNEXE 6. AIDE-MEMOIRE POUR LES ENQUETES

SUR LES MAPI ET SPECIMEN DE
FORMULAIRE D'INVESTIGATION MAPI

IS . .
74 Organisation
W37 mondiale de la San

MANIFESTATIONS POSTVACCINALES
INDESIRABLES (MAPI)

AIDE-MEMOIRE POUR LES ENQUETES SUR LES MAPI

Objet : Cet aide-mémoire propose un processus systématique
standardisé pour enquéter sur les manifestations postvaccinales
indésirables (MAPI) graves qui ont été notifiées et évaluer la cause
sous-jacente de la MAPI en :

confirmant le diagnostic et les éléments temporels ;
recueillant des informations détaillées sur le(s) vaccin(s)
administré(s) ;

documentant I'issue de la manifestation indésirable notifiée ;
déterminant si la manifestation signalée est isolée ou fait
partie d'une grappe ;

passant en revue les aspects opérationnels du programme.

Retour
d’information

et action

corrective

Détection
des MAPI

Evaluation du

. o Cycle de surveillance
lien de causalité

des MAPI

Notification

Analyse Enquéte

DETECTION ET NOTIFICATION

Les sujets vaccinés eux-mémes et/ou leurs parents doivent notifier
la MAPI au prestataire de soins. Tous les cas de MAPI notifiés
doivent ensuite étre documentés et signalés par le prestataire de
soins au moyen d'un formulaire standard de notification.

QUELLES MAPI NOTIFIEES DOIVENT FAIRE
LOBJET D’UNE ENQUETE DETAILLEE ?

Une enquéte détaillée sur le lien de causalité est nécessaire si la
MAPI
B estgrave

fait partie d'une grappe’

releve d'un signal suspect

est une erreur de vaccination suspectée"

apparait sur la liste des MAPI appelant une enquéte ; ou

est un motif de préoccupation important pour les
parents ou le public.

QUI DOIT ENQUETER SUR LES MAPI ?

Une enquéte détaillée sur la MAPI peut étre menée sur le terrain
en se fondant sur la structure opérationnelle du programme et
les compétences disponibles. Une enquéte préliminaire par les
administrateurs de programme locaux peut suffire si la cause de la
MAPI signalée est trés claire. Sinon, I'enquéte doit étre effectuée au
niveau administratif immédiatement supérieur, par une personne/
équipe qualifiée et compétente, en fonction de la nature de la
manifestation, de sa gravité et de son impact sur le programme.

QUAND ENQUETER SUR LA MAPI ?

Si une enquéte détaillée est nécessaire, elle doit étre lancée le plus
tot possible, idéalement dans les 24 a 48 heures suivant la premiére
notification du cas.

LISTE DE CONTROLE POUR LES ENQUETES
SUR LES MAPI

1. ETAPES PRELIMINAIRES

[0 Elaborer des lignes directrices nationales (accompagnées de
définitions de cas pour les MAPI notifiables), des formulaires
de notification et des procédures d'enquéte, et définir les
roles et les responsabilités.

[] Elaborer des documents de référence et du matériel
de formation sur la notification, la prise en charge et
I'investigation des MAPI.

Désigner et former du personnel chargé de mener des
enquétes sur les MAPI au moyen du formulaire d’enquéte et
des lignes directrices.

Former le personnel a la collecte et au stockage des
échantillons.

Se doter d'un comité national d'examen des MAPI
opérationnel ou les parties intéressées sont représentées.
Elaborer des procédures et des critéres et désigner des points
focaux chargés de notifier 'OMS et I'UNICEF (dans le cas de
vaccins achetés par les Nations Unies) ou les autres parties
intéressées (selon le mécanisme d'achats utilis¢), et de
communiquer avec eux.

[]  Identifier un porte-parole chargé de la communication avec le
public.

2. RECEPTION DES RAPPORTS

[ Examiner rapidement chaque rapport recu et intervenir
immédiatement en cas de manifestations graves.

[ \Veérifier les informations du rapport, confirmer le diagnostic,
classer et évaluer la MAPI au moyen des définitions de cas.
Décider si une enquéte plus détaillée doit étre menée.

[J Siune enquéte est nécessaire, se rendre sur le lieu de la MAPI,
ou charger une autre personne qualifiée de le faire.

3. ENQUETES ET COLLECTE DES DONNEES

[0 Obtenir des informations directement aupreés du patient
ou de la famille, ou au moyen des archives disponibles.

[] Obtenir des informations auprés des dispensateurs

de services de vaccination et des dispensateurs de

soins (personnel hospitalier) ou au moyen des archives

disponibles.

Poser des questions sur le(s) vaccin(s) administré(s) et les

autres médicaments éventuellement pris.

Etablir une définition de cas plus spécifique si nécessaire.

Demander si le vaccin en question, ou d’autres, a (ont) été

administré(s) a d'autres sujets.

Observer le service en action.

Demander s'il y a eu des cas chez des sujets non vaccinés.

Formuler une hypothése sur la cause éventuelle de la

MAPI (voir le tableau ci-dessous).

Selon les besoins de I'enquéte, mais pas de maniére

systématique, recueillir des échantillons :

v/ prélévements sur le patient ;
v/ vaccin ou diluant, le cas échéant ;
v/ seringues et aiguilles.

O 0oo oo d
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[] Transmettre les échantillons aux services d’analyse compé-
tents (laboratoire, autorité de réglementation, etc.).

4. ANALYSE DES DONNEES

Examiner les résultats épidémiologiques, cliniques et les
résultats de laboratoire.

Communiquer les résultats au comité national sur les MAPI
afin d'obtenir des avis d'experts.

Résumer les résultats et les faire connaitre.

5. ACTION

Apres I'enquéte sur les MAPI, I'action locale doit se fonder sur
les résultats (données/informations) et sur les pratiques locales.
La premiére priorité est de traiter le patient. Il faudra peut-étre
suspendre provisoirement la vaccination la ou la manifestation est
survenue, en attendant les résultats de I'enquéte, mais c'est peu
fréquent. La suspension globale des activités de vaccination est
quant a elle trés rarement nécessaire. Il est important :

de fournir un retour d’information au personnel de santé ;

de faire connaitre les résultats et les mesures prises aux parents
et au public ; pendant tout le déroulement de I'enquéte ;

de corriger le probléme (en se fondant sur la cause) en
améliorant la formation, la supervision et/ou la distribution
des vaccins/du matériel d'injection ;

[J de remplacer les vaccins si nécessaire.

ENQUETES SUR LES DECES
POSTVACCINATION

Aprés en avoir informé les plus hautes autorités, une enquéte
de terrain doit étre menée par une équipe d'experts (cliniciens,
personnel de laboratoire, experts légistes) avec I'appui des
administrateurs de programme. Une décision concernant |'autopsie
doit étre prise en tenant compte du contexte socioculturel,
religieux et politique local. Les autopsies doivent se fonder sur des
informations correctes concernant les circonstances de I'événement
et utilisant des protocoles standard. Les échantillons appropriés
doivent étre recueillis aux fins de I'analyse.

Si une autopsie est impossible, une autopsie verbale peut étre
menée en se servant des lignes directrices et des protocoles établis.

ENQUETES SUR erappe te MAP!
LES GRAPPES
DE MAPI LD . M4

Etapes proposées pour d'une méme ont-ils regu le méme

identifier la cause la . ,:h;"'i,',:"?? vaccin ou un vaccin du
h 8 artirdu principe que
plus vraisemblable d'une e méme lota 6t méme lot ?

utilisé ailleurs),

grappe de MAPI

Erreur de vaccination

Affection
similaire chez d’autres
sujets qui n’ont
pas recu
le vaccin ?,

Erreur du fabricant,
probléme de lot
ou erreur
de transport/stockage

Manifestation de
coincidence

Contact : Département Médicaments essentiels et produits de santé (EMP), Organisation mondiale de la Santé, 20 Avenue Appia, CH-1211 Genéve 27, Suisse. Télécopie : +41 22 791 42 10

http://www.who.int/vaccine_safety/fr/ Courriel : vaccsafety@who.int.

«9”@% “\f:‘;Organisation MANIFESTATIONS POSTVACCINALES
S

INDESIRABLES (MAPI)

CAUSES POSSIBLE DES MAPI

Liées au vaccin ou a la vaccination
Liées au produit vaccinal
Liées au probléme de qualité du vaccin
Liées a une erreur de vaccination
Liées a I’anxiété a I’égard de la vaccination

Manifestation de coincidence

RESULTATS DE LENQUETE SUR LA MAPI

A la fin de I'enquéte, les documents et les données factuelles
collectées doivent étre compilées et un rapport préparé et présenté
a un groupe d’experts chargé de déterminer/d’évaluer le lien de
causalité.

RESSOURCES UTILES POUR LES ENQUETES
SUR LES MAPI

W Formulaire OMS standard de notification des MAPI : http://www.who.int/vaccine_safety/REPORT-
ING_FORM_FOR_ADVERSE_EVENTS_FOLLOWING_IMMUNIZATION.pdf?ua=1 [[NOTE A
L'INTENTION DU SERVICE AUTEUR : donner le lien vers la version FR dés que celle-ci est mise en ligne]]
Formulaire OMS standard d'enquéte sur les MAPI : http:/Awww.who.int/vaccine_safety/initiative/in-
vestigation/AEFI_Investigation_form_2Dec14.pdf?ua=1 [[NOTE A L'INTENTION DU SERVICE AU-
TEUR : donner le lien vers la version FR dés que celle-ci est mise en ligne]]

Manuel mondial pour la surveillance des MAPI : http://www.who.int/vaccine_safety/publications/
aefi_surveillance/en/ [[NOTE A 'INTENTION DU SERVICE AUTEUR : donner le lien vers la version FR dés
que celle-ci est mise en ligne]]

Evaluation du lien de causalité pour les manifestations postvaccinales indésirables (MAPI) - Manuel d'utili-
sation de la classification OMS révisée. http://www.who.int/vaccine_safety/publications/gvs_aefi/
en/[[NOTE A L'INTENTION DU SERVICE AUTEUR : donner le lien vers la version FR dés que celle-ci est mise
en ligne]]

Définitions de cas standard de Brighton Collaboration : https:/brightoncollaboration.org/public
html

Verbal autopsy standards: ascertaining and attributing causes of death http:/www.who.int/health-
info/statistics/verbalautopsystandards/en/index1.html

Le terme MAPI désigne tout événement meédical défavorable qui suit la vaccination,
qu'il ait ou non un lien de causalité avec I'utilisation du vaccin. Il peut s'agir d'un signe
défavorable ou imprévu, d'un résultat de laboratoire anormal, d'un symptéme ou d'une
maladie.

Une MAPI grave entraine le décés, nécessite une hospitalisation ou une prolongation
de I'hospitalisation, entraine une incapacité persistante ou importante, consiste en une
anomalie ou une malformation congénitale, ou engage le pronostic vital.

Une grappe de MAPI désigne au moins deux cas d’'une méme manifestation (ou de
manifestations similaires) survenant dans une période ou une zone géographique
semblables et/ou en lien avec le méme vaccin.

Information (provenant d’une ou de plusieurs sources) qui laisse supposer un nouveau
lien de causalité éventuel, ou un nouvel aspect d'un lien de causalité déja connu, entre
une intervention et une manifestation ou un ensemble de manifestations apparentées.
Ce lien, ou ce nouvel aspect d’un lien connu, est considéré suffisamment probable pour
justifier une vérification.

Affection
similaire chez d’autre:
sujets qui n’ont
pas recu
le vaccin ?,

Réaction
postvaccinale
connue ?

Erreur de vaccination,
coincidence ou cause
inconnue

Manifestation de
coincidence

Erreur
de vaccination ou
probléme de qualité
du vaccin

Taux de réaction
conforme
aux attentes ?

Manifestation liée au
produit vaccinal

Disponible en ligne : www.who.int/vaccine_safety/initiative/investigation/AEFI_Investigation_Aide_Memoire.pdf
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FORMULAIRE D’'INVESTIGATION MAPI

(Uniquement en cas de MAPI graves — Décés / Incapacité permanente / Hospitalisation / Grappe)

Section A - Information de base

Province/Etat District N° d’identification de cas

Lieu de vaccination (v'): [_] Etablissement de santé public [_] Etablissement de santé privé [_] Autre (préciser)
Vaccination en (v): [] Campagne [[] Routine [ ] Autre (spécifier)

Adresse du site de vaccination:

Nom du responsable de I'investigation: Date de I’inve§tigation R —— f

Date de remplissage de ce formulaire: ____ /__ _ [__ __
Titre/Fonction: Ce rapport est: [_] Préliminaire [ Intermédiaire  [_] Final
“o gg Leok:t[;g?;e fixe (avec code pays): Courriel:
Nom du patient Sexe: (M [JF
(utiliser un formulaire pour chaque cas dans une grappe)
Date de naissance (JUMM/AAAA). _ /[

OU Age au moment du déclenchement (JUMMIAAAA): _ /[ ____ OU Tranche d’4ge:[(J< 1an[] 1-5ans []>5ans
Adresse compléte du patient avec points de reconnaissance (Nom de rue, numéro de maison, localité, n° de téléphone, etc.):

Nom du
vac(_:lr)ldll'u ant Date de vaccination Heu_re c!e Dose Batch/N° de lot Date de péremption
administrés au vaccination | (ex. 1ere, 2¢me, etc,)
patient
Vaccin Vaccin
Diluant Diluant
Vaccin Vaccin
Diluant Diluant
Vaccin Vaccin
Diluant Diluant
Vaccin Vaccin
Diluant Diluant
Vaccin Vaccin
Diluant Diluant
Type de site (v') [] Fixe [_]Mobile [] Stratégie avancée [ ] Autre
Date du premier symptome (JU/MM/AAAA): ____ | ____ | ____ Heure du 1¢ symptdme (hh/mm): __ [ _
Date d'hospitalisation (JJ/MM/AAAA): o
Date de la premiére notification a 'autorité sanitaire (JUMM/AAAA): __ | __ [ __ __

Statut & la date de l'investigation (v): (] Décés [] Incapacité [ ] En voie de guérison [ ] Guérison compléte [] Inconnu

En cas de décés, date et heure du déces (JUMMAAAA): | | (hmm): _ __ | _ __
Autopsie réalisée? (v') [[] Oui (date) [JNon [] Prévue le (date) heure Joindre le
rapport (le cas échéant)
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Nom N° d’identité du cas Page d’enquéte MAPI  2/5

Section B - Information a propos du patient avant la vaccination

Critére Résultat Remarque (dans I'affirmative, préciser)
Antécédents d’événement similaire Oui/Non/ Inc.
Manifestations indésirables aprés une (des) vaccination(s)| Oui/Non/Inc.
antérieure(s) _
Antécédent d'allergie & un vaccin, a un médicament ou & un aliment | Oui/Non/ Inc.
Maladie préexistante (30 jours) / pathologie congénitale Oui/Non/Inc.

Antécédents d’hospitalisation au cours des 30 derniers jours| Oui/Non/Inc.
(indiquez la cause)

Patient actuellement sous traitement ? (Si oui, nom du médicament | Oui/Non/ Inc.
indication, doses & dates de traitement)

Antécédents familiaux d’'une maladie ou d'une allergie (en rapport| Oui/Non/Inc.
avec la MAPI)

Dans le cas de femmes adultes
o Actuellement enceinte? Oui (semaines) / Non / Ne sait pas
o Actuellement allaitante? Oui / Non

Dans le cas de nourrissons
Naissance [_] & terme [_] avant terme [_] aprés terme Poids 4 la naissance:

Accouchement [_] Normal [] Césarienne [ ] Assisté (forceps, aspiration etc.) [] avec complications (préciser)

Section C - Détails du premier examen** du cas de MAPI grave

Source d'information (v tout s’applique): [_] Examen par l'investigateur [ | Documents  [_] Autopsie verbale
] Autre En cas d’autopsie verbale, préciser la source

Nom de la personne qui a examiné/traité le patient en premier:
Nom des autres personnes ayant traité le patient:
Autres sources ayant fourni des informations (préciser):

Signes et symptdmes par ordre chronologique a partir du moment de la vaccination:

Nom et coordonnées de la personne ayant rempli ce Fonction: Date/heure
formulaire avec les données cliniques détaillées:

*Instructions — Joindre les copies de TOUS les documents disponibles (y compris la fiche de notification de cas, le résumé de

diagnostic de sortie, les notes sur le cas, les rapports de laboratoire et les rapports d’autopsie) et les informations

complémentaires complétes NON DISPONIBLES dans les documents existants, a savoir

o Sile patient a re¢u un traitement médical — joindre les copies de tous les documents disponibles (y compris la fiche de notification
de cas, le résumé de diagnostic de sortie, les rapports de laboratoire et les rapports d’autopsie, le cas échéant) et écrire uniguement
les informations qui ne sont pas disponibles dans les documents attachés ci-dessous

o Sile patient n’a pas regu de traitement médical — obtenir les antécédents, examiner le patient et écrire vos observations ci-apres

(ajouter des feuilles additionnelles si nécessaire)

Disponible en ligne : www.who.int/vaccine_safety/initiative/investigation/AEF|_Investigation_form_2Dec14.pdf
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ANNEXE 8. SPECIMEN DE FEUILLE DE POINTAGE

Spécimen de feuille de pointage pour enregistrer le nombre de doses de vaccin anti-PVH administrées
au cours d’'une seule journée de vaccination

Date:__/_ /__ Région: District : Etablissement de santé :

Stratégie pour la prestation de services (premier cercle) : fixe/avancée/école. Lieu:

Sia l'école, niveau : Nombre total de filles éligibles dans la classe :

Filles Premiére dose de vaccin Total | Deuxiéme dose de vaccin Total | Commentaires
anti-PVH (PVH1) anti-PVH (PVH2)

9 ans

10 ans

11 ans

12 ans

13 ans

14 ans

15 ans et
plus

Age inconnu
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ANNEXE 9. SPECIMEN DE CARTE

DE VACCINATION

Spécimen de carte de vaccination provenant d'Afrique du Sud incluant le

et des informations générales sur le vaccin anti-PVH.

consentement parental

Education
sanitaire
Carte

de vaccination contre
le papillomavirus
humain (PVH)

Conserver soigneusement
cette carte. Apporter cette

Parents, veuillez remplir
et remettre la carte a l'école
Identifiant

Parents, veuillez remplir

O/N

Nom :

Allergie a un vaccin

Prénom :

Date de naissance :

Maladie grave au cours
des 7 derniers jours

Autre affection :

Nom de l'école :

Classe: Date :

Cadre réservé

Nom du parent/tuteur légal

carte lors de la dose suivante.

Ewne mon autorisation pour
que ma fille

Signature du
vaccinateur

Nom de (a fille)

recoive la vaccination anti-PVH.

%nature
Date:

o
2
©
(=}
°
=z
°
a
© — o~
0 I x
o > >
[=} o o

Pourquoi le vaccin anti-PVH ?
Cancer du col de l'utérus

» Le PVH est un virus qui peut
causer le cancer du col
de l'utérus

Vaccin anti-PVH

» Il réduit le risque de
développer un cancer
du col de l'utérus

Qui recoit le vaccin anti-PVH ?

» Toutes les filles en classe de
CM1 agées de plus de 9 ans

Qui ne doit pas recevoir
le vaccin anti-PVH ?
» Les filles agées de moins
de 9 ans
» Lesfilles qui ont été gravement
malades récemment
ou le sont actuellement
Comment le vaccin est-il
administré ?
» Ilest administré en 2 doses
par injection
» La seconde dose est
administrée 6 mois apres
la premiere
Cadre réservé

Date du prochain vaccin
PVH 2
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ANNEXE 10. SPECIMEN DE RAPPORT MENSUEL
SUR LA VACCINATION

Spécimen de rapport mensuel - Vaccin anti-PVH

Date: [/

/___ Région:

District :

Age/
Stratégie

Pop.
cible

Premiére dose de vaccin
anti-PVH (PVH1)

Deuxieme dose de vaccin
anti-PVH (PVH2)

Fixe

Avancée | Ecole

Total

Fixe

Avancée | Ecole

Total

9 ans

10 ans

11 ans

12 ans

13 ans

14 ans

15 ans et
plus

Age inconnu

Total
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ANNEXE 11. QUESTIONS FREQUENTES

Pourquoi les vaccins anti-PVH sont nécessaires ?

Certains types de papillomavirus humains (PVH) causent le cancer, notamment le cancer du col de
'utérus, de la vulve, du vagin, du pénis et de 'anus. Certains sont également a l'origine de la plupart
des cas de condylomes acuminés.

Le PVH est un virus courant qui se propage facilement lors de contacts peau contre peau pendant
les rapports sexuels. On peut étre infecté par le PVH sans le savoir, et donc transmettre le virus a
une autre personne a notre insu.

Le vaccin anti-PVH est un outil important pour la prévention. Ces vaccins slrs et efficaces permettent
de protéger contre les PVH de types 16 et 18 qui causent environ 70 % des cancers du col utérin
dans le monde.

Les problémes de santé causés par le PVH sont-ils fréquents ?

Le PVH est la principale cause du cancer du col de 'utérus, le guatrieme cancer le plus fréquent
chez la femme dans le monde. Parmi les 266 000 femmes qui meurent chague année du cancer
du col de l'utérus, plus de 85 % vivent dans des pays en développement.

Quels sont les vaccins anti-PVH préqualifiés par 'OMS actuellement disponibles ?

Deux vaccins anti-PVH sont aujourd’hui préqualifiés par 'OMS. En 2016, le nombre de pays qui ont
déja introduit le vaccin contre le PVH dans le programme national de vaccination s'éleve a plus de
65. Ces vaccins sont le Cervarix® (GlaxoSmithKline) et GARDASIL® ou Silgard® (Merck & Co.).

Cette année, un troisieme vaccin (nonavalent) est a 'étude pour une préqualification par 'OMS.

Quelles sont les similitudes entre les vaccins anti-PVH actuellement disponibles ?

Tous les vaccins sont trés efficaces contre les maladies causées par les PVH de types 16 et 18,
a l'origine de la plupart des cas de cancer du col de l'utérus mais aussi d'autres cancers.

Tous les vaccins préviennent les lésions précancéreuses du col de ['utérus chez la femme.
Tous les vaccins sont trés sdrs.

Aucun des vaccins ne contient d'agent infectieux ; ils ne peuvent pas causer de maladie.
Tous les vaccins sont administrés par injection et nécessitent deux doses.

Quelles sont les différences entre les vaccins anti-PVH ?

Les vaccins contiennent des adjuvants différents ; les adjuvants sont des substances ajoutées au
vaccin pour accroitre la réponse immunitaire de l'organisme.

Parmi les vaccins disponibles, deux (GARDASIL® et le nonavalent) protégent contre les PVH de types
6 et 11 qui causent la plupart des condylomes acuminés chez 'lhomme et la femme.

Qui doit recevoir le vaccin anti-PVH ?

La population cible recommandée par 'OMS est 'ensemble des filles agées de 9 a 14 ans. Les vaccins
ne sont pas homologués pour 'administration a des filles agées de moins de 9 ans.
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Pourquoi le vaccin anti-PVH est-il recommandé entre 9 et 14 ans ?

Pour que le vaccin anti-PVH fonctionne au mieux, il est trés important que les préadolescentes
recoivent deux doses bien avant toute activité sexuelle avec une autre personne, car il est possible
d'étre infecté par le PVH au tout premier contact sexuel. Par ailleurs, le vaccin induit des taux
d'anticorps plus élevés quand il est administré a cet age plutét qu’a un age supérieur.

Quel est le schéma d’administration (ou calendrier) recommandé pour les deux doses (injections)
de vaccin anti-PVH ?

Il est recommandé d'espacer les deux doses (injections) de 6 a 12 mois.

Quel est l'intervalle maximum entre deux doses de vaccin anti-PVH ? Si un enfant a recu une
seule dose et se présente a nouveau deux ans plus tard, doit-il recevoir la seconde dose ou faut-il
recommencer la vaccination depuis le début ?

Iln'y a pas d'intervalle maximum entre deux doses de vaccin anti-PVH, donc il n'est pas nécessaire
de recommencer la vaccination depuis le début. L'enfant doit étre vacciné et cette vaccination doit
étre enregistrée comme la deuxieme dose.

Quel est l'intervalle minimum entre les doses ?

Les doses de vaccin anti-PVH doivent étres espacées d'au moins cing mois. Si l'intervalle entre
les doses est inférieur a cing mois, une troisieme dose devra étre administrée au moins six mois
apres la premiere.

Les vaccins anti-PVH sont-ils s(irs et efficaces ?

La plupartdes organismes nationaux de réglementation, y compris la Food and Drug Administration
des Etats-Unis d'Amérique et '[Agence européenne des médicaments, ont homologué les vaccins et
les considérent s(rs et efficaces. Les deux vaccins ont été administrés a des millions de filles et de
femmes dans le monde sans qu'aucun effet secondaire grave ne survienne. Les effets secondaires
bénins courants sont une douleur au niveau du site d'injection, de la fievre, des céphalées et des
nausées. Comme pour tous les vaccins, la sécurité de ces vaccins est tres attentivement suivie.
Les études en cours sur la sécurité des vaccins continuent de montrer que les vaccins anti-PVH
sont sans danger.

Les vaccins anti-PVH peuvent-ils traiter les infections a PVH ou le cancer du col de l'utérus ?

Les vaccins anti-PVH ne traitent pas les infections a PVH existantes et ne permettent pas de s'en
débarrasser. Ils ne traitent et ne soignent pas non plus les maladies (comme le cancer ou les
condylomes) causées par une infection a PVH antérieure a la vaccination. Il est important pour les
femmes adultes de continuer a se préter au dépistage du cancer du col de l'utérus méme si elles
ont été complétement vaccinées contre le PVH.

Pourquoi est-il important de recevoir le vaccin anti-PVH ?

Les vaccins anti-PVH sont des outils importants pour prévenir le cancer du col de ['utérus causé
par les types de PVH ciblés par les vaccins.

Les femmes enceintes doivent-elle se faire vacciner ?

L'administration des vaccins anti-PVH n’est pas recommandée chez la femme enceinte. Néanmoins,
des études ont montré qu’aucun des vaccins n'a engendré de problémes chez les bébés dont la
mere avait recu le vaccin anti-PVH pendant sa grossesse. Recevoir le vaccin anti-PVH alors qu'une
grossesse est en cours n'est pas un motif pour envisager une interruption de grossesse. Cependant,
par mesure de prudence jusqu'a ce que l'on dispose de données suffisantes, une femme enceinte
ne doit pas recevoir de doses de vaccin anti-PVH tant que sa grossesse n'est pas terminée.
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Que doit faire une femme qui a regu le vaccin anti-PVH alors qu’elle était enceinte ?

Siune femme réalise qu'elle a recu le vaccin anti-PVH alors qu’elle était enceinte, elle doit attendre
gue sa grossesse soit terminée avant de recevoir les autres doses de vaccin anti-PVH.

Les femmes séropositives au VIH peuvent-elles se faire vacciner ?

Des études ont montré que la vaccination anti-PVH est sans danger et immunogene, et qu'elle
n'engendre aucun probleme chez les femmes séropositives au VIH qui ont recu le vaccin. Le vaccin
anti-PVH n'est pas contre-indiqué chez la femme séropositive au VIH. Cependant, les filles dgées
de 9 a 14 ans séropositives au VIH doivent recevoir une dose supplémentaire (trois doses au total)
pour étre complétement protégées.

Les filles/femmes présentant une incapacité physique peuvent-elles se faire vacciner ?

Oui. L'incapacité physique n'est pas une contre-indication a la vaccination contre le PVH.

Les gargons peuvent-ils se faire vacciner ?

L'OMS ne recommande pas la vaccination des garcons contre le PVH pour la prévention du cancer
du col de l'utérus car une couverture élevée (>70 %) de la population cible primaire, constituée de
filles 4gées de 9 a 14 ans, offre un meilleur rapport colt/efficacité pour réduire le cancer du col
gue si l'on vaccine également les gargons.

Que doit-on faire si des gargons regoivent le vaccin anti-PVH par erreur ?

Recevoir le vaccin anti-PVH ne présente aucun danger pour les gar¢ons. Mais si des garcons regoivent
accidentellement le vaccin anti-PVH, il s'agit d'une erreur programmatique qui doit étre corrigée
par la mise en place d'une formation/supervision. Pour des raisons d'éthique et pour éviter que des
rumeurs ne circulent, '« erreur » doit étre expliquée aux garcons et a leurs parents/tuteurs légaux
(en soulignant le fait que le vaccin est sans danger et que dans certains pays, comme ['Autriche,
l'Australie et les Etats-Unis d’Amérique, les garcons sont vaccinés contre le PVH). Si le vaccin
administré aux garcons est le quadrivalent ou le nonavalent (qui protégent contre les condylomes
acuminés), ceux-ci doivent recevoir également la deuxiéme dose. Le vaccin bivalent n'étant pas
homologué pour une administration aux gargons, ceux-ci ne doivent pas recevoir de deuxieme dose.

Les personnes s'évanouissent-elles apres avoir recu le vaccin anti-PVH ?

Les personnes peuvent s'évanouir pour de nombreuses raisons. Certaines préadolescentes et
adolescentes peuvent s'évanouir aprés n'importe quel acte médical, y compris la vaccination contre
le PVH. Des chutes et des blessures peuvent se produire apres un évanouissement. Rester assis ou
allongé pendant environ 15 minutes apres la vaccination peut aider a prévenir I'évanouissement et
les blessures qu'il peut engendrer.
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