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Comment utiliser ce module

Ce module du Manuel OMS de gestion des vaccins [MGV] s'inscrit dans I'initiative de I'Organisation mondiale de la Santé et du Fonds des Nations
Unies pour I'enfance en faveur d’'une gestion efficace des vaccins (GEV]. Le manuel s'adresse aux décideurs en poste au niveau national et
infranational ; il a pour objet de donner des conseils technigues sur des points importants de la logistique de vaccination afin d'aider les pays a
developper et a affiner leur palitique nationale. Pour des indications plus détaillées sur des activites opérationnelles precises, il est conseille au
lecteur de se reporter au document intitulé Manuel d’utilisation des procédures opératoires normalisées du modéle GEV?:

Les canseils qui sont donnés dans le MGV sont en regle générale conformes aux bonnes pratiques de stockage et de distribution qui figurent

dans le Rapport technique de 'OMS No 961, Annexe 9 : Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive
pharmaceutical products.?

T Disponible sur le site : http : ://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply-_chain/EVM_Model_SOP_manual-FR_May-2012_pdf
2 Disponible (uniquement en anglais) sur le site : http:/apps.who.int/medicinedocs/documents/s18683en/s18683en.pdf
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Abreéviations

AT anatoxine tetanique

BCG bacille Calmette-Guerin

30 DTR enregistreur de temperature a 30 jours

CTC chaine a température controlee

oT vaccin antitétanique et antidiphteérique

DTC vaccin antitétanique, antidiphtérique et anticoquelucheux
DTCa  vaccin antitétanigue, antidiphtérique et anticoguelucheux acellulaire
DTCe  vaccin antitetanique, antidiphtérique et anticoquelucheux a germes entiers
GEV gestion efficace des vaccins [initiative]

HepA  vaccin anti-hépatite A

HepB  vaccin anti-hépatite B

Hib vaccin anti-Haemophilus influenzae type b

ICP indicateur clé de performance

MGV manuel de gestion des vaccins

MON  mode opérataire normalisé

OMS  Organisation mondiale de la Sante

OPS Organisation panamericaine de la Sante

PEV Programme élargi de vaccination

PFMD  politique relative aux flacans multi-doses

PQS performance, gualité et securité (OMS]

PCV pastille de controle (du vaccin)

RAV rapport d'arrivée du vaccin

SD Division des approvisionnements et de la logistique [UNICEF]
SMS  Short message service. Texto en France et au Quebec.

S0P vair MON

Td vaccin antidiphtérigue et antitétanique pour adulte a teneur réduite en anatoxine diphteérique
UNICEF Fonds des Nations Unies pour I'enfance

USB universal serial bus [bus serie universel]

uv ultraviolet

VPH vaccin anti-papillomavirus humain

VPI vaccin antipaliomyelitique inactive

VPO vaccin antipoliomyelitique oral



Glossaire

Accumulateur de froid (ou de chaud): synonyme de briquette a
effet isotherme.

Briquette a effet isotherme: briquette étanche specialement
congcue et en regle geénerale conforme a la spécification de
performance, de qualité et de sécurité (PQS] PQS/EQ0S/IPOL. Elle
est remplie d'eau du robinet ou d'un matériou & changement de
phase.

Chaine d’approvisionnement: systeme d'organisations, de
personnes, d'activités, d'informations et de ressources qui assure
acheminement d'un produit du producteur a [lutilisateur de
maniere qu'il parvienne a destination en bon état.

Deépaot districal de vaccins: dépot ou est réceptionné le vaccin en
provenance d'un dépot central ou infranational ; il y est conservé
jusgu'a distribution aux établissements de soins -également appelé
dernier niveau de distribution. On dit aussi dépot de district.

Dépot infranational: depdt ou magasin ou sont réceptionnes les
vaccins en provenance du dép6t central ou d’'un dépét infranational
situé a un echelon supeérieur.

Dépot central de vaccins: depot ou magasin ou sont receptionnes
les colis de vaccins livrés par le fabricant ; il s'agit généralement du
depot national de vaccins, mais dans les grands pays, ce peut étre
aussi un dép6t qui dessert un Etat ou une région.

Diluant: liquide a mélanger avec un vaccin lyophilisé (en poudre]
afin de recanstituer ce vaccin et de I'obtenir sous sa forme finale
préte a étre administree.

Précision importante au sujet de I'utilisation du terme
diluant dans le présent module

Dans le présent module, on entend par diluant: un
praduit liquide pharmacologiguement inactif ou un autre
vaccin utilisé pour reconstituer (par dissolution] un vaccin
lyophilise.

Ecart de température: événement au cours duguel un vaccin est
EXposeé a une tempeérature située hars de la fourchette prescrite
pour le stockage et / ou le transport. La fourchette de température
prescrite peut étre identique ou différente pour le stockage et le
transport ; elle est determinée par le fabricant du produit sur la base
des données de stahilité. Dans les cas ou 'on utilise des briquettes
d’eau fraiche pour le transport, un écart de température de +20 °C
au maximum est admissible.

Enregistreur électronique de température a 30 jours: dispasitif
joint aux vaccins, principalement dans les réfrigérateurs. Ce
dispositif enregistre la temperature et affiche les déepassements
de limites survenus au cours des 30 derniers jours (en continu].
Les seuils d'alerte sont programmeés a I'avance par le fabricant
conformément aux specifications de performance, de qualité et de
securité préconisées par I'Organisation maondiale de la Santé. Ce
dispasitif est souvent appelé 30 DTR pour faire court.

Enregistreur de température programmable par [l'utilisateur:
dispositif electronique servant principalement aux etudes de
controle de la température. L'utilisateur a la possihilité d’enclencher
ou d'arréter le dispasitif et de fixer la frequence des enregistrements
et des alertes.

Excursion thermique: vair écart de tempeérature.

Indicateur électronique de gel: petit dispositif qui est joint aux
vaccins sensibles au gel pendant le transport. || comparte un
systeme d'affichage visuel gui indigue si le vaccin a été exposé
au gel.

Indicateur électronique de transport: dispositif jetable de controle
de la température qui est joint par le fabricant aux calis de vaccins
expedies a lintérieur ou a l'extérieur du territoire national. Ce
dispositif enregistre la temperature a intervalles réguliers et il doté
d'alarmes visuelles préréglées en fonction des seuils de sensibilité a
la chaleur ou au froid du vaccin expedie.

Indicateur de seuil de température: indicateur chimique quiindique
de maniere irreversible si le vaccin a été expose a une tempeérature
superieure ou inférieure a une limite predeterminee.

Matériau a changement de phase: substance [autre que I'eau)
a chaleur de fusion élevee qui fond et se solidifie a une certaine
température et qui est capable d'emmagasiner et de restituer de
grandes quantités d'énergie. De la chaleur est absarbée ou dégagee
lorsque le matériau passe de I'état solide a I'état liquide et vice-versa.
Les materiaux a changement de phase hahituellement utilisés pour
le transport des vaccins changent d'état aux environ de +5 °C.

Mode opératoire normalisé [MON): ensemble d'instructions
detaillees, ecrites ou visuelles ayant pour but de faire en sorte que
telle ou telle tache soit executée ou telle ou telle fonction exercée de
fagcon methadigue et uniforme. Cette expression est rigoureusement
équivalente a I'expression procedure opératoire narmalisée [SOP)
utilisee dans d’autres documents GEV.

Pastille de contrdle (du vaccin)®: autocollants comportant un
indicateur chimigue qui sont appaseés par le fabricant sur les flacons,
ampoules, tubes ou autres récipients primaires de vaccin. Cette
pastille indique, par une modification progressive et irréversible de
sa couleur, I'exposition cumulée subie par un récipient déterminé
de vaccin.

Point de prestations: ctablissement de soins ou poste de santé
qui assure des services de vaccination systematigue. Des vaccins
peuvent étre stockés ou non en ces lieux. Synonyme : niveau
prestation de services.

Procédure opératoire normalisée: voir mode opératoire normalise.

Rapport d’arrivée de vaccin: ce rapport permet de noter les
insuffisances constatées dans le déroulement de I'expédition ainsi
que les problemes concernant I'état des vaccins au moment de la
livraison. Il se présente sous la forme d’'une liste de contréle pre-
imprimée qui accompagne chaque expédition et dans laguelle sont
noteés la situation et I'etat du vaccin a l'arrivée. Ce rapport d'arrivée est
utilisé par le Fonds des Nations Unies pour I'enfance (UNICEF) pour

3 http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/vvm_10years_
index/en/
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noter les conditions de température pendant le transport, d’éventuels
dommages de nature physique, la présence de la documentation qui
accompagne les vaccins et le respect des instructions d’expédition.
Ce rapport daoit étre rempli par un membre agréé du personnel du
consignataire et transmis a la Division des approvisionnements de
I'UNICEF dans les trois jours qui suivent I'arrivee du vaccin.

Récipient primaire: flacon, ampoule, dispositif prérempli,
distributeur ou tube en plastique contenant le vaccin ou le diluant.

Systéme électronique programmable pour I’enregistrement
de la température: systeme permettant d'enregistrer en continu
la tempeérature des chambres froides, chambres de congelation,
refrigérateurs et congelateurs au maoyen de capteurs multiples. |l
est possible de configurer ces dispositifs pour gu'ils enregistrent
des évenements tels que l'ouverture d'une porte ou des
caractéristiques de bon fonctionnement comme le taux d’humidité
ou la consommation d'énergie. Les capteurs sont relies a un
ordinateur central ou a une station de base soit par cablage, soit
sans fil. Habituellement, le systeme est relié a des alarmes sonores
et / ou stroboscopiques locales et peut étre configure pour alerter
le personnel responsable au maoyen de dispositifs automatigues
d’appel téléphanique ou d’envai de courriels et de SMS. Il existe aussi
des systemes fonctionnant sur le Web qui permettent un contréle
centralisé ou a distance. Ce qui caractérise ces systemes, c'est qu'ils
necessitent une configuration et une installation adaptées a chaque
site. De tels systemes existent aussi pour les vehicules frigorifiques.

Température de stockage: fourchette de tempeérature pour le
stockage du vaccin mentionnée par le fabricant sur I'étiquette du
récipient primaire, sur la notice insérée dans I'emballage ainsi que
sur les documents reglementaires accompagnant le produit.

Test d’agitation: Méthode pour déterminer si les vaccins contenant
un adjuvant a base d'aluminium ont subi des dommages dus au
gel. Pour effectuer ce test, on agite vigoureusement le récipient
du vaccin et on fait de méme avec un récipient témoin (un flacon
provenant du méme fabricant et du méme lot que I'on a congelé a
-20 °C jusqu'au lendemain puis décongelé] ; on examine ensuite e
contenu pour vair il y a eu des changements de nature physique et
on compare I'importance de la sédimentation par rapport au flacon
témain. Sile vaccin sédimente aussi rapidement ou plus rapidement
que le vaccin témoin, c’est la preuve qu'il a souffert du gel.

Thermomeétre a gaz a volume constant ou a tension de vapeur:
thermometres dans lesquels on utilise la variation de la pression
d'un gaz ou de la tension de vapeur saturante d'un liquide volatil
en fonction de la température. Par rapport aux autres types de
thermomeétre ce systeme a I'avantage d’éviter les erreurs dues a la
dilatation du réservair.

Thermomeétre numérique intégre: dispositif de controle
permanent de la température qui est incorporé aux chambres
froides, chambres de congelation, refrigérateurs et congeélateurs.
Les capteurs thermigues controlent la température en permanence
et la température est affichée numériguement a l'extérieur de la
chambre, du réfrigerateur ou du congélateur.



’ VMH-E2-01.1: Comment contréler la température dans la chaine d’approvisionnement en vaccins ‘

1. Introduction

Le présent madule indigue comment se servir
carrectement des dispasitifs de cantrole de la température
qui sant disponibles pour la surveillance au jour le jour du
bon fonctionnement de la chaine de froid, I'étahlissement
des profils de température du matériel de cette chaine et
la réalisation d'études en vue d’évaluer les températures
aux divers points de la chaine d’approvisionnement.

Pour respecter de bonnes pratiques en matiere de
stockage et de distribution, il est capital de suivre des
modes opérataires efficaces et hien conduits pour le
cantréle des tempeératures et la tenue des dossiers. Ces
modes opératoires permettent de faire en sorte que :

« la qualité du vaccin soit maintenue tout au long de la
chaine d’approvisionnement ;

il N’y ait pas de gaspillage de vaccin par suite
d’exposition a la chaleur ou au gel dans les lieux de
stockage fixes ou pendant le transport ;

le matériel constituant la chaine de froid fonctionne
conformément aux normes recommandeées ;

tout probleme qui viendrait a se poser soit rapidement
découvert et corrige.

La tempeérature a laguelle les vaccins sont exposes doit étre
controlée, enregistrée et signalée tout au long de la chaine
d’approvisionnement, depuis son point d'origine, c'est-a-dire
le fabricant, jusgu’a son point d'arrivée, c'est-a-dire le lieu de
vaccination. On peut ainsi disposer d'un relevé documenté de la
température a laquelle les produits ont eté exposes pendant le
stackage et le transport ; cela permet aussi de deceler les incidents
technigues survenant au niveau des compaosants de la chaine de
froid ou autres problemes opérationnels et d'y remedier.

Le personnel responsable doit savoir quelles sont les bonnes
conditions de stockage de tous les vaccins qui figurent au calendrier
de vaccination de leur pays. Il doit également étre capable d’'exécuter
les taches suivantes : utiliser les dispasitifs appropriés de controle
de la température, deceler les écarts de températures et prendre
les dispositions voulues le cas echeant, enregistrer la température
et prendre les mesures carrectives nécessaires en cas de probleme.
Pour parvenir a cela, les pays devraient definir des politiques
ainsi gque des maodes opeératoires normalisés (MON] adéquats et
fournir également une formation, des outils, une supervision et
des ressources convenables de maniere que ces politiques et ces
modes opératoires saient carrectement mis en ceuvre.

Lexistence d'outils technologiques nouveaux, notamment les
pastilles de contréle du vaccin (PCV], I'enregistreur électronique
de temperature a 30 jours (30 DTR] et les progres realisés en
matiere d'information et de communication, offrent beaucoup de
possibilités pour 'amélioration de la chaine d’approvisionnement. Le
present module se propose d'indiquer a l'utilisateur de ces nouvelles
technologies comment s’en servir pour mettre en place un contréle
geneéral et systematique de la temperature a tous les niveaux de la
chaine d'approvisionnement.

Objectifs du présent module

Les objectifs de ce module sont les suivants::

a. Donner des informations geneérales sur la sensibilité des
vaccins a la tempeérature et sur les temperatures de stockage
recommandeées pour les vaccins et leurs diluants ainsi que sur
les sources d’expasition a la chaleur ou au gel présentes dans
la chaine d’approvisionnement ;

b. Décrire les dispositifs de contréle de la température qui sont
disponibles et expliguer comment les utiliser pour établir
les profils de température et la cartographie thermiqgue des
composants de la chaine de froid et effectuer des études en
vue de mesurer la température aux divers points de la chaine
d’approvisionnement ;

c. Donner des indications sur la maniere de tenir des registres et
de gerer les donnees de température ;

d. Faire ressortir I'importance des plans d’urgence et de leurs
eléements essentiels en cas de panne de certains composants
de la chaine de froid, de coupures de courant, d’accidents de
transport ou de toute autre situation pouvant présenter des
risques pour les vaccins ;

e. Expliguer a quel moment et pour quelle raison il faut étalonner
les dispositifs de controle de la temperature ;

f. Faire, a l'intention de I'encadrement, des propositions en
matiere de formation, indiquer ce qu'il faut vérifier lors
des visites de supervision et ou trouver des reférences au
sujet des palitigues, des modes operatoires et des détails
complementaires concernant les différents paints.

Public cible

Le présent module s’adresse aux responsables du Programme
eélargi de vaccination [PEV], a ses partenaires et a ceux qui sont
chargés:

a. De choisir et dacquérir les dispaositifs de controle de la
tempeérature ;

b. De superviser la validation et le controle des depots de vaccins,
des composants de la chaine de froid ainsi que des itinéraires
d’acheminement des vaccins ;

c. De mettre au point des maodes opérataires normalisés (MON]
pour la chaine d’appravisionnement ;
d. D’élaborer un programme de formation et des outils

pedagogiques en vue des activites de controle de la
tempeérature.



’ VMH-E2-01.1: Comment controler la température dans la chaine d’approuvisionnement en vaccins ‘

2. Protection des vaccins et des diluants

Pour que les vaccins puissent conserver leur qualité, il faut les
proteger contre les temperatures extrémes et autres dangers liés
a l'environnement.

Sensibilité a la température et a la lumiére

Pour déclencher une réponse immunitaire capable de protéger
le sujet vaccineg, il faut lui administrer un vaccin actif. Les vaccins
sont des produits biologiques sensibles qui peuvent étre plus ou
moins détériorés par une exposition a la chaleur, au gel ou a la
lumiére ; une fois qu'un vaccin a perdu son activité, il ne peut plus
la retrouver. Tous ceux qui manipulent des vaccins et des diluants
doivent connaitre la sensibilité a la température des produits utilisés
par leur programme ainsi que la température recommandeée pour le
stockage et la distribution de ces produits. Pour eviter gu'ils ne se
détériorent, il faut savoir comment éviter gu'ils ne soient exposés au
gel, a la chaleur ou a la lumiere.

2.1.1 Les différents types de diluants®

Certains vaccins sont lyophilisés et il faut les associer a un
constituant liquide appele diluant ou bien avec un autre vaccin qui
se trouve a I'état liquide avant de les injecter : ce processus est
appelé reconstitution. Cette reconstitution doit étre effectuée en
respectant rigoureusement les instructions du fabricant car elle
necessite I'utilisation d’un diluant déterminé (ou d'un autre vaccin
qui en tient lieu] et ces diluants NE SONT PAS interchangeables.
Certains types de diluants - par exemple ceux qui contiennent une
matrice aluminique - doivent étre protéges cantre le gel et ceux qui
sant eux-meémes des vaccins peuvent aussi étre sensibles au gel.
Des vaccins oraux comme les vaccins anti-rotavirus par exemple
peuvent necessiter un diluant gu'il nest pas possible d'injecter en
toute securité. Les recommandations relatives a la manipulation
et au stockage ont évolué au cours de la derniere décennie, d'ou
la nécessité pour 'OMS de mettre a jour sa note d'orientation sur
la manipulation correcte des diluants pour vaccins. Etant donng la
diversite des diluants disponibles, il est essentiel que chague vaccin
ne soit reconstitué qu'avec le diluant qui lui est attribué.”

Note: Dans le présent document, chaque fois qu’il est fait
reférence a un diluant au sens général, il s’agit d’un liquide
destine a étre melangé avec un vaccin lyophilisé en poudre
afin de le reconstituer sous sa forme definitive préte a
étre administréee. Sur le plan strictement pharmaceutique,
un diluant est une substance inactive comme de I'eau
pour préparations injectables, du serum physiologique,
etc. Dans le présent document, le diluant (liquide utilisé
pour la reconstitution] peut étre un autre vaccin (produit
actif] que I'on utilise pour reconstituer un vaccin donné et
obtenir ainsi un vaccin associg*.

Le diluant le plus courant est une solution agueuse
pharmacologiquement inactive ou de I'eau pour préparations
injectables ; ce type de diluant est utilisé pour reconstituer un vaccin
lyophilise comme le bacille Calmette-Guerin (BCG) ou un vaccin a
composante anti-rougeoleuse qui est administré par injection. Il'y
a d'autres diluants pharmacologiguement inactifs, notamment de
nombreuses solutions utilisées pour préparer un vaccin oral comme

* OMS. WHO Guidance Note : Proper Handling of Vaccine Diluents/Note d’orientation
de ['OMS : la manipulation correcte des diluants pour vaccins -Revision/Révision
2015 : Genéve : OMS,2015

le vaccin anticholérique. Dans le cas des diluants destinés aux
vaccins oraux, on a tendance a utiliser des volumes assez importants
par dose et ces produits ne sont pas formulés pour étre injectes.
Lorsqu'ils sont emballés séparément des vaccins, ces diluants n‘ont
generalement pas besain d’étre stockes dans la chaine de froid pour
conserver leur stahilité et leur durée d'utilisation. Si la natice inseree
dans I'emballage indique pour la température une limite inférieure et
supérieure précise, il faut s’y conformer. En I'absence d'instructions
précises, ces diluants devront étre traités comme n'impaorte quel
produit pharmaceutigue nentrant pas dans la chaine de froid, mais
étre protéges contre le gel et étre stockes et transportés a une
température comprise entre +2 °C et +25 °C.

Certains diluants sont pharmacologiquement actifs. [| s'agit
notamment de vaccins liquides qui sont utilisés pour reconstituer un
constituant lyophilisé d’un vaccin polyvalent [ par exemple un vaccin
DTC-Hep B liquide avec lequel on reconstitue un vaccin anti-Hib
lyophilise] ou de diluants contenant des produits actifs [ ar exemple
le diluant sensible au gel destiné au vaccin contre la méningite A et
qui contient du phosphate d’aluminium comme adjuvant). Lorsquele
vaccin et son diluant sont groupés dans un méme conditionnement,
dans le méme emballage secondaire que le vaccin, ils daivent étre
stockés dans la chaine de froid conformément aux instructions du
fabricant applicables au vaccin. S'ils ne sont pas emballés ensemble,
il faudra se conformer aux instructions qui figurent sur la notice
insérée dans I'emballage.

En regle générale, chague fois que la capacité de la chaine de
froid le permet, 'OMS recommande que les diluants et les vaccins
correspondant y soient stockes et transportés ensemble. La gestion
des stocks s'en trouve facilitée et il y a moins de chances que les
diluants soient sépares des vaccins auxquels ils sont destines.

2.1.2 Sensihilité des vaccins a la chaleur

Tous les vaccins perdent de leur activité au fil du temps et cette
perte est accelérée par la chaleur. Les différents types de vaccin ont
une sensibilité thermigque variable. Pour un méme type de vaccin,
cette sensihilité varie egalement selon les marques des divers
fabricants.>®

Letableau 1 donne une vue d'ensemble de la sensibilite thermigue de
diversvaccins. Les vaccins lyophilisés figurent en caracteres gras. La
colonne de droite indique la sensibilité thermigue relative de chacun
de six groupes de vaccins sépares par des lignes horizontales. Bans
chague groupe, les vaccins sont classés dans I'ordre alphabétique
ET NON par degré de sensibilité a la chaleur. Toutefais, les vaccins
de chague groupe sont plus sensibles a la chaleur que ceux des
groupes situés en dessous d’eux.

A noter que les données de stabilité thermigue relatives aux vaccins
lyophilisés ne valent que pour des flacons non entames ; la plupart
des vaccins lyophilisés perdent rapidement leur activité une fois
recanstitués. De plus, les flacons entameés qui ne contiennent pas
d’agent conservateur risquent d’'étre contaminés ; pour réduire
ce risque au minimum, les flacans une fois ouverts doivent étre
conserves au froid, entre +2 °C et +8 °C./

° Organisation mondiale de la Santé. Sensibilité des vaccins d la température.
WHO/IVB/06.10 Genéve : OMS ; disponible sur le site : http : /www.who.int/
immunization/documents/WHO _IVB_06.10/en/index.html

6 PATH. Working in Tandem, Ltd. Summary of stability data for licensed vaccines.
Seattle : PATH ; 2102. Disponible sur le site : http://path.org/publications/detail.
php?i=1696.

Déclaration de politique générale de ['OMS : révision de la politique relative aux
flacons multi-doses, 2074. Manipulation des flacons de vaccins multi-doses
entameés. Disponible sur le site : http:/www.who.int/immunization/documents/
general/WHO_IVB_14.07/en/.

~


www.who.int/immunization/documents/WHO
www.who.int/immunization/documents/WHO
_IVB_06.10/en/index.html
http://path.org/publications/detail.php?i=1696.
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Tableau 1 - Sensibilité des vaccins a la chaleur

Sensibilite ala | Vaccin
chaleur Antipoliomyelitique oral
Groupe le plus | Anti-virus varicello-zonateux
sensible

Antigrippal inactivé a virion fragmenté

A Antipaliomyélitique inactivé
Anti-encéphalite japonaise (vivant)
Antirougeoleux, antiourlien,
antirubéolique

Anticholérigue [inactive]

DTCa

DTCe

DTCa-hépatite B-Hib-antipaliomyeélitique
inactive (hexavalent]

DTCe-heépatite B-Hib (pentavalent]
Anti-Hib (liquide]

Antirougeoleux

Anti-rotavirus (liquide ou lyophilisé]
Antirubéolique

Antiamaril

Bacille Calmette-Guérin
Anti-papillome humain
Anti-encéphalite japonaise (inactivé)
Antitétanigue, antidiphtérique, Td

Anti-hépatite A
Anti-hépatite B
Anti-Hib (lyophilisé)
Antiméningococcique A polyosidique
conjugué
Antimeéningococcique C polyosidigue
canjugue
Antipneumococcique paolyosidigue
canjugue
Antirabique
Groupe le moins | Antityphoidique polyosidique

sensible

DTCa : vaccin acellulaire antidiphtérique, antitétanique et anticoquelucheux,
DTCe : vaccin antidiphtérigue, antitétanique et anticoquelucheux a germes
entiers ; Hib : vaccin anti-Haoemophilus influenzae type b ; Td : vaccin
antidiphtérique et antitétanique pour adulte a teneur reduite en anatoxine
diphtérique.

NOTE : les vaccins lyophilisés sont notés en caracteres gras.

2.1.3 Sensihilité des diluants a la chaleur

Les diluants pharmacologiquementinactifs sont sauvent emballés
separément car ils présentent une meilleure stabilité thermique que
les vaccins qu'ils accompagnent ; ils peuvent donc étre stockes
et transportés a la température ambiante jusgu'aux points de
prestations. lls peuvent guelquefois étre emballés solidairement
avec le vaccin ; en pareil cas, ces produits doivent toujours étre
stackes et transpaortés par le canal de la chaine de froid.

Les diluants pharmacologiquement actifs sont generalement
sensibles a la chaleur et sont placés dans le méme emballage
secondaire que les vaccins gu'ils accompagnent ; ils doivent étre
stockés et transportés ensemble tout au long de la chaine de
froid. S'ils ne sant pas emballés ensemble, il faut se conformer aux
instructions donneées par le fabricant au sujet de leur stockage et de
leur transport.

Tous les diluants doivent étre maintenus a une température
comprise entre +2 °C et +8 °C pendant qu'ils sont stockés aux points
de prestations ainsi qu’apres la reconstitution lors d’une séance de
vaccination. Cette regle s'applique aussi lorsque les vaccins et les
diluants sont transpartés pour des interventions en peripheérie.

Un vaccin reconstitué doit étre maintenu a une température
comprise entre +2 °C et +8 °C pendant les séances de vaccination ®°
L'application de la politique relative aux flacons multi-doses [PFMD)
dans le cadre d’'une CTC va dépendre de la nature du vaccin. Il est
conseillé de cansulter la notice qui accompagne le produit ainsi que
le site Internet de I'OMS pour voir comment appliquer la PEFMD aux
vaccins recanstitués dans le cadre d’'une CTC.

2.1.4 Sensibilité des vaccins a la congélation

De nombreux vaccins peuvent supporter le gel, notamment ceux qui
sont lyophilisés (comme les vaccins a composante antirougeoleuse]
ou le vaccin antipaliomyélitique oral (VPO)% Cependant, le gel
peut detériorer de maniere irréversible les vaccins contenant
des sels daluminium (phosphate ou hydroxyde daluminium)
comme adjuvants.*** Lorsqu’un vaccin a été congelé, I'adjuvant
forme des agglomérats et ses propriétés immunologiques en
souffrent.* Linjection d’'un vaccin qui a été congelé auparavant
peut ne produire gu’'une réponse immunitaire réduite ou donner
lieu a des réactions locales plus fréguentes.’® Les adjuvants a base
d'aluminium sont ceux qui sont le plus couramment utilisés dans les
vaccins a usage humain et ils figurent dans de nombreux produits,
par exemple les vaccins contenant de I'anataoxine diphtérigue ou
tétanique ou les antigenes du virus de I'hépatite B ou encore le
diluant utilisé le vaccin conjugué antiméningococcique A. Certains
vaccins qui ne contiennent pas d'adjuvants a base d'aluminium
peuvent aussi souffrir de la congelation, notamment certains
vaccins anticholériques oraux ou les vaccins antipoliomyeélitiques et
antigrippaux inactives.

Le tableau 2 repertorie les vaccins qui sont détériores par le gel
et ceux qui ne le sont pas. Les vaccins lyophilises sont notés en
caracteres gras. Les vaccins qui figurent dans les encadrés verts
en téte de tableau sont sensibles a la congélation. Ceux de I'encadré
vert supérieur sont plus sensibles au gel que ceux de I'encadré vert
inférieur. Les vaccins qui figurent dans les encadrés blancs ne sont
pas détériores par le gel.

8 Déclaration de politique générale de ['OMS : réuvision de la politique relative aux
flacons multi-doses, 2074. Manipulation des flacons de vaccins multi-doses
entamés. Disponible sur le site : http://www.who.int/immunization/documents/
general/WHO_IVB_14.07/en/.

La seule exception a cette regle concerne les vaccins qui sont homologués pour
une chaine de froid a température controlée et pour lesquels les instructions du
fabricant indiquent expressément qu’une température plus élevée est acceptable
apres reconstitution.
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Tableau 2. Sensibilité des vaccins a la congélation

Vaccin

DTCa

DTCa-hépatite B-Hib-antipaliomyeélitique

inactive (hexavalent]

DTCe

DTCe -hépatite B-Hib (pentavalent]

Anti-hépatite A

Anti-hepatite B

Tous ces vaccins | Anti-papillome humain

sont détériorés | Antiméningococcique C polyosidique
par le gel conjugué

Antipneumococcique paolyosidigue

canjugue

Antitetanique, antidiphterique, Td

Anticholérigue [inactive]

Antigrippal inactivé a virion fragmenté
Anti-Hib (liquide]

Antipaliomyélitique inactive
Antityphaoidique polyosidigue

Antiméningococcique A polyosidique
conjugué*

Anti-ratavirus (liguide ou lyophilisé)
Antiamaril

Bacille Calmette-Guérin
Anti-Hib (lyophilisé)
Anti-encéphalite japonaise (vivant ou
inactive)

Antirougeoleux
Antirougeoleux, antiourlien,
antirubéolique (ROR)
Antipaliomyélitique oral
Antirabique

Antirubéolique

Anti-virus varicello-zonateux

Ces vaccins ne
sont pas
deteriares par
le gel

DTCa : vaccin acellulaire antidiphtérique, antitétanique et anticoquelucheux,
DTCe : vaccin antidiphtérigue, antitétanique et anticoquelucheux a germes
entiers ; Hib : vaccin anti-Haoemophilus influenzae type b ; Td : vaccin
antidiphtérique et antitetanique pour adulte a teneur reduite en anataoxine
diphtérique.

NOTE : les vaccins lyophilisés sont notés en caracteres gras.

*Ie diluant du vaccin antiméningoccique A est détérioré par le gel.

2.1.5 Sensibilité des diluants a la congélation

Tous les diluants doivent étre protégés contre le gel ; ils sont
souvent livres dans des ampoules qui sont fragiles et vont
probablement craquer si leur contenu est congelé. Par ailleurs
bien gue de nombreux diluants soient constitués d'eau pour
préparations injectables ou de simples solutions salines, certains
d’entre eux sont pharmacologiquement actifs ; le diluant du vaccin
antimeéningococcique A polyosidique, par exemple, contient un
adjuvant aluminigue.

2.1.6 Photosensibilité des vaccins

Certains vaccins, comme le BCG ou les vaccins antirougeaoleux
et antirubéoliqgue perdent de leur activité lorsquils sont exposes
a la lumiere ultraviolette (UV]. Cest pourquoi les fabricants
conditionnent ces vaccins en flacons de verre fonce. En regle
geneérale, il est bon de protéger tous les récipients primaires contre
les sources artificielles de lumiere ultraviolette, comme par exemple
les tubes fluorescents et les ampoules fluorescentes compactes.
Cette précaution est particulierement importante en périphérie de
la chaine de distribution, lorsque les vaccins sant extraits de leur
embeallage secondaire.

Températures de stockage recommandées pour les
vaccins et les diluants

A de rares exceptions pres, les vaccins doivent étre stockés entre
+2°C et +8°C. Pour gu'il reste actif le plus longtemps paossible,
le VPO stocké dans les deépots centraux et infranationaux doit
étre conserve au congelateur entre -25 °C et -15 °C. Les vaccins
lyophilisés emballés a part de leur diluant, comme c’est le cas du
BCG et des vaccins a compasante antirougeoleuse, peuvent étre
conserves dans des chambres de congélation ou des congélateurs
pour vaccins au niveau national, infranational et districal lorsque
cela permet une utilisation optimale des possihbilités de la chaine de
froid. Les vaccins lyophilisés qui sont emballes solidairement avec
leur diluant ne doivent JAMAIS étre congeles.

Si la notice insérée dans I'emballage indique une limite inférieure
et superieure precise pour les diluants qui sont emballés
séparément, il faut la respecter. Lorsque la chaine de froid n'offre
gu’un espace limité, on pourra stocker ces diluants hors de la chaine
de froid jusqu’a livraison au point de prestations ; en ce point, il est
indispensahle de se conformer aux instructions du fabricant en
ce qui concerne la réfrigération avant et apres reconstitution. En
I'absence d'instructions précises, les diluants emballés séparément
doivent etre traités de la méme maniere que tout autre produit
pharmaceutique non soumis a la chaine de froid, proteges contre
le gel , stockes et transportés a une température comprise entre
+2 °C et +25 °C jusgu'a livraison au point de prestations. Toutefais,
si la chaine de froid a une capacité suffisante, 'OMS recommande
de stocker et de transporter les diluants et leurs vaccins ensemble
tout au long de la chaine de froid a une température comprise entre
+2°C et +8 °C. La gestion des stocks en est facilitée et il y a ainsi
mains de chances que les diluants viennent a étre séparés des
vaccins auxquels ils sont destinés.** Comme indiqué plus haut, les
diluants ne doivent JAMAIS étre congeles.

La figure 1 récapitule les températures et les durées maximales de
stockage des vaccins et des diluants recommandeées par 'OMS.

' OMS. WHO Guidance Note : Proper Handling of Vaccine Diluents/Note d’orientation
de 'OMS : la manipulation correcte des diluants pour vaccins -Revision/Révision
2075 :Genéve : OMS,2015
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Figure 1 - Températures et durées de stockage des vaccins et des diluants recommandées par I'OMS.

Niveau national Niveau infranational Niveau districal Point de prestations
( jusqu’a 6 mois) (Jusqu'a 3 mois) (jusqu'a 1 mois) (jusqu'a 1 mois)
+8°C
Lyophilise
Tous Tous
les VPO les VPO
+2°C
-15°C
Acceptahble Acceptable
Tous G Tous -
les VPO Lyaphilisé les VPO Lyophilisé
-25°C
Vaccins lyophilisés Vaccins liguides
Lyophilisé e o Rage (lyophilisg) Cholera Hib (liquide) Rotavirus (liquide)
Hib (lyophilise) o Ratavirus (lyophilisé) o7 VPH Anatoxine tétanique
Encéphalite japonaise [vivant attenug) Varicelle DTC VP Td
Rougeole Fievre jaune OTC, HepB Grippe Typhoide (polyosidique)
Rougeole, areillons, rubéole (ROR] DTC, HepB, Hib Méningite ACYW
Rougeole, rubéole (RR) HepA Antipneumo conjugué [VPC)
Méningite A HépB

Rage [ liquide)

NOTE : Les diluants ne doivent jamais étre congelés. S'ils sont emballés avec les vaccins, il faut les stocker entre +2 °C et +8 °C. Les vaccins
associés lyophilisés-liquides groupés ne doivent jamais étre congelés et doivent étre stockés entre +2 °C et +8 °C.

BCG = bacille Calmette-Guérin ; DT = vaccin antidiphtérique et antitétanique ; DTC = vaccin antidiphtérique, antitétanique et anticoquelucheux ; HépA = hépatite A ;
HépB = hépatite B ; Hib = vaccin anti- Hoemophilus influenzae type b ; VPH = vaccin anti-papillome humain ; VPI = vaccin antipoliomyélitique inactive ;
lyophil = lyophilisé ; VPO = vaccin antipoliomyelitique oral ; Td = vaccin antidiphtérique et antitétanique pour adulte a teneur réduite en anatoxine diphtérique

La chaine de froid a tempeérature controlée (CTC] est utilisee pour
distribuer certains des vaccins les plus stables a la chaleur dans des
zones reculées ou difficiles d'acces ; elle permet en effet de stocker
et de transporter les vaccins a la température ambiante pendant
une durée limitée, juste avant de les administrer, lorsque les mayens
de réfrigeration et la possihilité de se procurer de la glace sont tres
limités. Un controle efficace de la température est un élement
impartant de cette méthodologie. Tout au long de la CTC, les vaccins
sontconservés dansdesglacieres, al'abride lalumiére solaire directe
et munis de pastilles de controle [PCV] ainsi que d’indicateurs de
température maximale qui permettent de mesurer les tempeératures
cumulées et la temperature maximale a laquelle ils ont été exposes.
'OMS a publig un guide!” a 'usage des programmes pour la mise
en ceuvre de la CTC avec des vaccins qui sont prequalifies pour étre
utilisés a des températures allant jusqu’a +40 °C pendant une durée
limitée sans compromettre la stahilité de I'antigene. L'application
de la politique relative a I'utilisation de flacons multi-doses (PFMD])

 Utilisation du vaccin MenAfrivac™ (vaccin antiméningococcique A) dans une
chaine a température contrélée (CTC) au cours des campagnes. Voir le site Web de
Vaccination, Vaccins et Produits biologiques (http://www.who.int/immunization/
documents/WHO_IVB_13.04_5_6/en/), consulté le 30 mars 2015.

dans le cadre d'une CTC peut varier selon le type de vaccin. Il faut
consulter la notice insérée dans I'emballage du produit ainsi que le
site Internet de 'OMS pour savoir comment appliquer la PFMD pour
chaque vaccin entrant dans la CTC.

Gestion des risques

Indépendamment des problemes liés a une mauvaise gestion des
stocks, les principaux risgues qui pesent sur la gqualité d’un vaccin
au cours du stockage et du transport sont une exposition a des
températures trop hautes ou trop basses. Le tableau 3 indigue les
causes courantes d’exposition a la chaleur ou au gel. L'exposition
au gel pose un probleme particulier ; des études effectuées dans
des pays en développement ou industrialisés un peu partout dans
le monde mantrent que les cas d’exposition accidentelle a des
tempeératures inférieures a zero sont frequents et se produisent
pendant le transport d'un niveau a I'autre de la chaine de froid.*®

8 Matthias DM, Robertson J, Garrison MM, Newland S, Nelson C. Freezing
temperatures in the vaccine cold chain : a systematic literature review . Vaccine. 16
mai 2007 ; 16 ; 25(20) :3980-3986.
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Tahleau 3. Quelques causes courantes d’exposition des vaccins a la chaleur ou au gelexposure

Causes d’exposition a la chaleur

Pendant le stockage

Causes d’exposition au gel

Pannes de courant provoguant des ruptures de la chaine de
froid.

Mangue de combustible pour les modeles de refrigerateurs a
gaz ou a petrale utilisés dans les zones sans électricite.

Panne de I'equipement de la chaine de froid.

Stockage des vaccins dans des equipements non medicalisés

de la chaine de froid, par exemple des refrigérateurs ou des
congeélateurs domestiques qui ne sont pas congus pour cela.

froids tels que la cloison entre une chambre de congelation et

fabricant.

Stockage de vaccins sensibles au gel a proximité des systemes
de refrigération d’'une chambre froide ou en d'autres points

une chambre froide.
Reéglage erroné des thermaostats des chambres froides et des
refrigérateurs dotés de thermastats réglahbles.

Non utilisation des paniers fournis avec les refrigerateurs
a gaine refrigerante qui permettent de stocker les vaccins
sensibles au gel hars de la zone désignee comme s(lire par le

Stockage de vaccins sensibles au gel dans des refrigerateurs
domestiques a proximité immediate de la plague d’évaporation.

Pendant le transport

Conteneur passif comportant des briquettes a effet isotherme
en nombre insuffisant ou qui n‘ont pas la bonne dimension.

Trajets de livraison ou déplacements en périphérie trop langs
par rapport a la durée de maintien au froid du conteneur.

Panne du vehicule de transport.
Parcage des vehicules en plein soleil.

e Transport de vaccins sensibles au froid dans des véhicules
frigarifigues qui sont mal entretenus ou dont le remplissage

e Transport de vaccins sensibles au froid dans de mauvaises

trés basses.

Emballage de vaccins sensibles au gel dans des conteneurs
passifsdontlesbriguettes congelées ne sont pasconditionnees.

est mal fait.

conditions dans des pays ou les temperatures hivernales sont

Pendant les seances de vaccination

Exposition des vaccins a des températures ambiantes trop
hautes au cours des séances de vaccination.

Sans ohbjet.

Ces risques peuvent étre atténués comme suit

En utilisant des chambres froides, des chambres de
congelation, des refrigerateurs, des congeélateurs, des
glacieres et des porte-vaccins préqualifiés par 'OMS ;

En optant pour une source d'énergie [électricité du secteur,
énergie solaire, gaz ou pétrole] adaptée au lieu et aux
conditions climatigues ;

En installant des genérateurs de secours dans les grands
deépots de vaccin ;

En installant des régulateurs de tension pour proteger les
equipements alimentés par le secteur contre les variations de
tension ;

En utilisant des dispositifs de contréle de la température
préqualifiés par 'OMS ;

En contrélant, enregistrant et analysant systematiqguement
les données de tempeérature de la chaine de froid relevees sur
les dispositifs de controle de la tempeérature ;

En suivant des maodes operatoires efficaces pour I'entretien
préventif et |a réparation des equipements de la chaine de froid ;

En s’appuyant sur les MON pour normaliser les opérations
au jour le jour et apprendre au personnel a se canformer a
ces MON ainsi gu'aux manuels fournis par les fabricants des
equipements de la chaine de froid ;

En élaborant des plans d'urgence et en organisant des
exercices de repetition.

Mesures particulieres pour éviter et déceler un gel des vaccins

e Disposer correctement les vaccins a [lintérieur du

refrigérateur ;

Utiliser convenablement les glacieres et les porte-vaccins pour
le transport - voir a ce sujet le module de complement au MGV
intitulé : How to use passive containers and coolant packs for
vaccine transport and outreach operations [Comment utiliser
les conteneurs passifs et les briquettes a effet isotherme pour
le transport des vaccins et les opérations en péeripherie] ;
Utiliser les dispositifs de controle de la tempeérature
préqualifiés par 'OMS qui avertissent de toute exposition au
gel ;

Controler, enregistrer et analyser systematiqguement les
données de température de la chaine de froid relevées sur les
dispositifs de cantrole de la temperature ;

» Procéder a des tests d’agitation pour vair si des vaccins ont
eté déteriores.

L'OMS a publié des spécifications relatives a une nouvelle classe de

glacieres et de porte-vaccins anti-congélation qui peuvent utiliser

des briguettes congelées non conditionnées.*® Ces produits sont

en cours de développement et devraient étre disponibles dans un

avenir proche.

" Ces spécifications figurent sur le site suivant : http://www.who.int/immunization/
standards/vaccine_quality/pgs_catalogue/catdocumentation.aspx?id_cat=18


http://www.who.int/immunization/standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/catdocumentation.aspx?id_cat=18
http://www.who.int/immunization/standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/catdocumentation.aspx?id_cat=18
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-z 3, Controle systématique de la température

Pour que les vaccins conservent leur qualite, il est indispensable de
surveiller la température a laguelle ils sont soumis tout au long de la
chaine d'approvisionnement. Pour assurer I'efficacité de ce contréle
et bien enregistrer les données il faut :

a. Verifier que la température de stockage des vaccins reste
dans des limites acceptahles, a savoir entre +2 °C et +8 °C
dans les chambres froides et les réfrigérateurs a vaccins et
entre -25 °C et -15 °C dans les chambres de congélation et
les congeélateurs a vaccins ;

b. Détecter toute température de stockage qui sortirait de ces
limites de maniere a prendre des mesures correctives ;

c. Detectertoute température quisortirait de ces limites pendant
le transport de maniere prendre des mesures correctives.

Des registres hien tenus permettent d'évaluer la gualité de la
chaine d'approvisionnement, de surveiller le bon fonctionnement
des equipements de la chaine de froid au fil du temps et de faire
la preuve que les bonnes pratiques en matiere de stockage et de
distribution sont respectées. Un controle continu de la température
est indispensable dans les dépots centraux de vaccins ; il est
recommande dans les petits déepdts infranationaux et dans les
établissements de soins. Quel que sait le dispositif de contréle utilise,
il faut continuer a enregistrer manuellement la température des
locaux fixes de stockage deux fois par jour et sept jours par semaine
dans les grands dépéts et au mains cing jours par semaine dans les
petits depots infranationaux et les établissements de soins. Avec un
enregistrement manuel de la température deux fois par jour, on est
certain qu'il y aura toujours un membre du personnel occupé a la
surveillance du bon fanctionnement des équipements de la chaine
de froid et qui pourra intervenir rapidement en cas de probleme.?°

Les dispositifs de controle de la température et
leurs usages

'OMS recommande d'utiliser des dispasitifs de controle de la
température spécialement adaptés aux equipements particuliers de
lachaine defroid et al'usage auguel onles destine. Les spécifications
de performance, de qualité et de sécurite (PQS] ainsi gue les
protocoles de vérification élaborés par 'OMS fixent les normes
d’utilisation et les criteres techniques auxquels ces dispositifs
doivent répondre au minimum. Les produits qui répondent a ces
exigences sont alars préqualifies pour une acquisition par les pays
et les organismes des Nations Unies. Les technologies de controle
de la température évoluent rapidement. Les dispositifs désormais
disponibles sont plus nombreux que ceux qui sont actuellement
prequalifies, mais on ignore quels sont leurs performances et leur
durée d'utilisation. LOMS continue a surveiller le marché et elle met
periodiguement a jour ses specifications de perfarmance pour tenir
compte des progres technologiques et de I'évolution des besains
des usagers.

Pour trouver des renseignements sur les dispositifs de controle
de la température préqualifies par 'OMS qui sont actuellement

2 Manuel d’utilisation des procédures opératoires normalisées du modéle de GEV
avec mode d’emploi. Genéve : OMS ; disponible sur le site suivant : http://www.
who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/EMV_model_SOP_
manual-EN_ June_2013_compact.pdf.

disponibles, le lecteur est invité a consulter le site OMS / PQS.#
L'annexe 1 contient des recommandations détaillées concernant
['utilisation de dispositifs préqualifies en tous les points de la chaine
d’approvisionnement. L'annexe 2 donne des renseignements sur la
maniere de se procurer ces dispositifs. La suite du chapitre 3 est
consacree a la description des divers types de dispositifs utilises pour
le contréle systematique de la temperature et indigue comment et
en quels points ils doivent étre utilisés. Certains d’entre eux ne sont
destinés qu'aux dépots fixes, d'autres ne doivent étre utilisés que
pendant le transport et quelques autres sont utilisables a la fois
pendant le stockage et le transport. Ceux gui sont principalement
destines aux etudes sur la temperature sont decrits au chapitre 3.

Controle de l'exposition d la chaleur au moyen de
pastilles de contréle du vaccin

Les pastilles de contrdle du vaccin [PCV] sont les seuls dispositifs
de controle de la température qui accompagnent systématiguement
les vaccins tout au long de la chaine d’approvisionnement. Une PCV
est une étiquette porteuse d'un indicateur chimique que le fabricant
appose sur le flacon, I'ampoule ou tout autre récipient primaire
de vaccin. Pendant la progression du récipient tout au long de la
chaine d’approvisionnement, la PCV enregistre I'exposition cumulée
a la chaleur en changeant peu a peu de couleur - voir la figure 2.
Si la couleur du carré intérieur est la méme ou plus foncee que
celle du cercle extérieur, il faut jeter le vaccin. A noter que les PCV
n‘enregistrent PAS I'exposition a des températures négatives.

2 Site des spécifications de performance, de qualité et de sécurité de 'OMS :
http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/
categorylist.aspx?cat_type=device , consulté le 8 juillet 2013.


http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/EMV_model_SOP_manual_EN_
http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/EMV_model_SOP_manual_EN_
http://www.who.int/immunization/programmes_systems/supply_chain/EMV_model_SOP_manual_EN_
June_2013_compact.pdf
http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/categorylist.aspx?cat_type=device
http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/categorylist.aspx?cat_type=device
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Figure 2 - Changements successifs subis par une pastille de contréle du vaccin et leur interprétation

Exposition cumulée a la chaleur >

Couleur initiale
de la PCV

Au départ, la PCV n'est jamais blanche comme neige ;

elle a toujours une teinte gris-bleu.

A partir de |4 et jusqu’a ce que la température ou la durée de
I'exposition a la chaleur soit telle que la qualité du vaccin se
degrade au-dela des limites acceptables, le carré interieur
reste plus clair que le cercle extérieur.

VACCIN UTILISABLE

Point de rejet

Au-dela du point de rejet.
La couleur du carré est
plus foncée que celle du
cercle exterieur.

_—

VACCIN INUTILISABLE

A 4

PREVENEZ VOTRE SUPERIEUR

Il existe actuellement quatre types de PCV. En liaison avec I'OMS, les
producteurs de vaccins utilisent le type de PCV le mieux adapte au

profil de stabilite de leur vaccin. Le tableau 4 indique la vitesse de
reaction de chaque type de PCV a trois temperatures différentes.

Tableau 4 - Les différents types de pastille de contréle du vaccin et leur vitesse de réaction

Note de jours avant le point

Note de jours avant le point

Note de jours avant le point

RYESERtY derejeta +37°C derejeta +25°C derejeta+5°C
PCV 30: grande stahilite 30 193 >4 ans
PCV 14 : stahilite mayenne 14 90 >3 ans
PCV 7 : stahilité modeéree 7 45 >2ans
PCV 2: stabilite minimale 2 Sans ohjet 225 jours

Source : Adapté de http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/who_pgs_e06_in05_rev _july2011.pdf

Des PCV sont apposées sur presque tous les vaccins qui sont acquis
par le canal du Fonds des Nations Unies pour I'enfance (UNICEF].
L'OMS recommande aux donateurs et aux pays qui s'approvisionnent
directement aupres des fabricants de mentionner les PCV dans
leurs appels d'offres.?>?

Les PCV ont principalement pour but d'éviter que des vaccins
detériorés par la chaleur ne soient administrés. On se base
également sur I'état des PCV pour décider quels vaccins peuvent
étre conserves sans risque apres une rupture de la chaine de froid ;

22 Déclaration de principe OMS/UNICEF sur ['utilisation de pastilles de contréle
du vaccin par les services de vaccination. WHO/V&B/99.8.Genéve ; OMS ; 1999.
Disponible sur le site : https:/apps.who.int/vaccines-access/vac_man/vum/
qualityofcoldchain_eng.pdf.

# Déclaration de principe OMS/UNICEF sur ['utilisation des pastilles de contréle du
vaccin : le réle des pastilles de contréle du vaccin dans l‘amélioration de 'accés a
la vaccination. WHO/IVB/07.04.Genéve : WHO ; 2007. Disponible sur le site : http:/
www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_07.04/en/index.html

an evite ainsi de gaspiller inutilement du vaccin. En outre, selon 'état
dans lequel se trouvent les PCVY, on peut plus facilement déterminer
dans quel ordre utiliser les vaccins - un lot de vaccin pour lequel les
PCV indiguent une exposition importante a la chaleur mais sans que
le point de rejet sait atteint, doit étre distribug et utilisé avant un lot
mains expose a la chaleur, méme si sa date de péremption est plus
lointaine.

Pour assurer la tragabilite des vaccins tout au long de la chaine
d'approvisionnement, il faut verifier I'état des PCV avant 'expédition
et l'enregistrer a la main sur les bordereaux d'arrivee lors de
la livraison aux dep6ts ou aux établissements de soins. Avant
d’administrer le vaccin, le personnel de santé doit également vérifier
les PCV.


http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/who_pqs_e06_in05_rev%20_july2011.pdf
99.8.Genève
https://apps.who.int/vaccines-access/vac_man/vvm/qualityofcoldchain_eng.pdf
https://apps.who.int/vaccines-access/vac_man/vvm/qualityofcoldchain_eng.pdf
07.04.Genève
http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_07.04/en/index.html
http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_07.04/en/index.html
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Controle des expéditions internationales de vaccins * Les fiches de contrdle de la chaine du freid (FCCF) (voir la
figure 3] ne sont utilisees que pour les envais internationaux de
Les formalités & l'arrivée du vaccin représentent une phase VPO emballés en presence de carboglace™. Elles n'ont pas d'autre
cruciale dans la gestion de la chaine d’approvisionnement : c'est utilisation. En cas d'exposition cumulee a des températures allant
a ce moment gque la propriété du vaccin passe du fournisseur Jusqu'a +34°C, une coloration bleue apparait e long d'une bande
au ministere de la santé. Les vaccins qui sont achetés par le indicatrice blanche comportant les reperes AB,C. Lexposition a
canal d'organismes des Nations Unies seront automatiquement un seul écart de temperature supérieur a +34 °C est indiguee par
accompagnés du type voulu d'indicateur de transport. Siles vaccins une coloration bleue du voyant blanc situé dans la partie D de la
sont achetés directement au producteur, il faut que I'appel d'offres bande indicatrice. Les informations concernant [expedition sont
indigque avec précision quels indicateurs doivent étre joints. Pour mentionnées sur [a fiche par Ie fabricant [ui-méme au point de
plus de précisions, le lecteur peut se reporter au document de 'OMS départ et au point d'arrivee par le dépot qui réceptionne I'envoi.

intitulé Directives pour I'emballage et I'expédition internationale des
vaccins®™. 1l'y a en général un indicateur par calis qui est fourni et
active par le fabricant. On fait appel a deux technologies différentes
qui sont décrites ci-dessous ; elles sont toutes deux a usage unigue.

Figure 3 - Fiche de contréle de la chaine du froid

When a vaccine shipment arrives from the vaccine manufacturer,
use the Cold Chain Monitor index reading to complete the Vaccine . e 2 -
Arrival Report (VAR). Vaccine Cold Chain Monitor shipment record

On the vaccine shipment record: Date in Index Location Date out Index
~ fill in the date .

~fill in the index (-, A, B, C andfor D)

- enter the name of the receiving store

Then transfer the index information to the Vaccine Arrival Report.

If windows A, B, C & D are all white, use vaccines normally.

If the windows A to C are completely blue, but window D is
still white this means that the vaccine has been exposed to a
temperature above 10° C but below 34° C during shipment for the

following number of days: E] M INDEX/INDICE/Jdda  10°C
| 2@ MomtorMark -
INDEX §g] gl
A AB ABC 2B B A B c

At a temperature of 12°C | 3 days 8 days 14 days
At a temperature of 21° C | 2 days 6 days 11 days

If A all
blue

If B all
blue

If the window D is blue this means that the vaccine has been

axposed §ur_ihg‘ ghipmept to a temperature higher than 34° C for a Oral polio vaccine 3 TEST VACCINE
period of at least two hours. - -

i Measles, MR, MMR, U BEFORE USE
TI'[ nstruction on the interpretation «use within three months» is yellow fever :

ral guide. The guidance should only be followed if: -
cine expiry date will not be reached during the 3 month BCG, Hib freeze dried,
meningitis

= WMs on the vaccine show that the vaccine is still good.

- use of heat-exposed vaccine is allowed by local cold chain Name:
policy. . . e SUPPLIER Date of dispatch:
Assembled & distributed by jer Ganterschwil Switzerland s
¢ Lesindicateurs électroniques de transport (voir la figure 4) vaccin transporteé a la chaleur ou au gel. Certaines margues
enregistrent la température toutes les 10 minutes ou mains d’'indicateurs sont capables de transmettre les données de
pendant des durées allant jusqu’a 20 jours. Ils comportent un température a un ordinateur.

écran a affichage numeérigue et un systeme d’alarme a seuil
de température preréglé correspondant a la sensibilité du

% Sil'on utilise des FCCF c’est parce que les indicateurs électroniques de transport
24 OMS Directives pour 'emballage et 'expédition internationale des vaccins. OMS/ sont endommagés par une exposition a la température de la carboglace, sauf si le
IVB/05.23.Genéve : OMS ; 2005. Disponible sur le site : http://www.who.int/ dispositif comporte un capteur a distance. C’est une technologie qui existe mais qui
immunization/documents/WHO_IVB_05.23/en/index.htmL. n’a pas encore été préqualifiée.


05.23.Genève
http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_05.23/en/index.html
http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_05.23/en/index.html
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Figure 4 - Indicateurs électronique de transport
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LogTag® TIC20

Les indicateurs de transpart sont montes sur une fiche dont le
recto comporte un espace d’enregistrement des données a remplir
par le producteur au point de départ et le verso un espace pour
les instructions et I'interprétation qui est réserve au destinataire.
Uindicateur et la fiche sont de couleur jaune ou bleue. Les
indicateurs jaunes sont destinés aux vaccins sensibles au gel et les
indicateurs bleus aux vaccins sensibles a la chaleur. Il existe aussi
deux indicateurs spécialement destinés a des vaccins donnés, I'un
pour le Prev-nar 7 et 13 (fiche bleue] et I'autre pour le RotaTeq®
(fiche jaune]. Ces indicateurs spéciaux ont un seuil d'alerte qui est
spécifique du produit® et ne doivent pas étre utilisés avec d'autres
vaccins.

2 Par exemple, le RotaTeq® est détérioré par une congélation a une température
inférieure ou égale @ -25 °C

Q-Tag® 2 plus

Lorsqu’un envoi est réceptionng, on examine les fiches de contréle
de la chaine du froid pour voir sil y a eu des changements de
couleur ou on arréte les indicateurs électroniques afin de lire soit
directement, soit par téléchargement sur un ordinateur les données
de température enregistrées pendant le transport.?” Ces donnges
indiquent la duree du trajet et révelent s'il y a eu déclenchement
d'alarmes préréglées. Les pays destinataires peuvent ainsi
determiner si les colis ont été exposes a des températures trop
glevées ou trop hasses ; I'organisme d'achat peut également
determiner a quel moment, a quel endroit et dans quelle mesure
les limites de températures ont ete dépassees. Les résultats de ces
vérifications sant notés sur le rapport hahituel d'arrivée des vaccins
comme indiqué dans le document EVM-SOP-E1-02 Procédures
d’arrivée des vaccins.

" Introduction of electronic temperature monitoring devices for international vaccine
shipments and refrigerators. Site Internet de 'OMS. Disponible sur le site : http://
www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/10day_temp_device/en/


http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/10day_temp_device/en
http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/10day_temp_device/en
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Controle dans les dépots centraux et infranationaux

Les dépots centraux et infranationaux détiennent des stocks de
vaccins d'une grande valeur qui, dans certains cas, peut atteindre
des millions d'US$ ; toute perte serait donc catastrophique. Il est
essentiel, par conséquent, d'avoir recours a des dispositifs de
contréle et d’enregistrement de la tempeérature. Les dépots centraux
et infranationaux sont habituellement dotés d’'un ensemble de
chambres froides et de chambres de congelation ainsi que de
refrigérateurs ou de congelateurs a vaccins. Dans ces depots, on
utilise les dispositifs suivants pour e contréle et I'enregistrement en
continu de la temperature :

Les enregistreurs graphiques sont habituellement utilisés pour
enregistrer en continu la température des chambres froides et des
chambres de congélation. 'OMS n'en recommande plus I'emplai car
ils sont sujets a des pannes mecaniques. De plus, il arrive souvent
gu’on ne change nile papier niles plumes et par ailleurs, les données
enregistrées ne peuvent pas étre stockées ni consultées par voie
electronigue.

Les enregistreurs électroniques programmables de température
etd’événements constituent le bon choix pour les dépots centraux
et infranationaux. Des capteurs de température doivent étre placés
dans tous les equipements de la chaine du froid dont dispose le

provisionnement en vaccins ‘

depot (chambres froides et chambre de cangélation, refrigérateurs
ou congelateurs a vaccins] et étre relies par cablage ou connexion
sans fil a un paoint de controle central sur ordinateur. Le stockage
centralise des données permet une analyse électronique des
enregistrements de température et le systeme peut étre configure
pour produire des rapports périodigues. Cette option est beaucoup
plus efficace gu'une analyse manuelle des données.

On peut eégalement configurer les enregistreurs d'évenements
avec des capteurs qui surveillent les ouvertures de portes ainsi que
d'autres parametres de fonctionnement de la chaine de froid tels
que I'numidité relative et les variations de tension. Il faut aussi que le
systeme soit équipé d’alarmes sonares et lumineuses ou des deux
a fois et qu'il soit configuré pour avertir le personnel responsahle
par appels télephonigues automatiques, courriel ou SMS des que la
température ou d'autres parametres sortent des limites prédéfinies.
Il existe aussi des paossibilités de connexion intranet ou internet ;
elles permettent un controle a distance et la natification des alertes
aI'echelon national a partir de sites multiples.

La figure 5 represente schématiquement certaines des options
evoquees plus haut. Chague capteur doit enregistrer les donnees au
mains six fois par heure et |a totalité des données et évenements
donnant lieu a une alarme qui ont été enregistrés doivent étre
conserves pendant au moins trois ans et étre facilement accessibles.

Figure 5 - Schéma d’un systeme électronique programmable d’enregistrement de la température et des événements

capteur a distance

Chambre froide ou chambre Chamobre froide ou chambre
de congélation ou de congélation ou
refrigérateur/congelateur refrigérateur/congelateur
®

Option avec

option avec capteur a
distance enregistreur

|‘° (avec ousansalarme) [ ¢

[
i

j enregistreur avec
capteur interne
(avec ou sans
alarme)

Teléphone automatigue

PC (allumeé

tem
Sys eme de selon
controle ;

S besoins)

Securise avec Alarme
connexion Imprimante[ |:|
Internet

Source : OMS / PQS

L'une des caractéristigues de tous les systemes d’enregistrement
des evenements a capteurs multiples tient au fait que leur
configuration, leur installation et leur mise en route doivent étre
adaptees au site. En particulier, les capteurs doivent étre places en

@3-

«

Station de base «active »
avec memoire & batterie
de secours.

Toujours allumeée

des points correspondant aux températures les plus hautes ou les
plus basses ; il faudra proceder a un releveé des temperatures au
moment de l'installation pour les localiser.®

8 See: Category documentation [website]. Geneva: World Health Organization; 2015
(http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pgs_catalogue/
catdocumentation.aspx?id_cat=15, accessed 30 March 2015).


http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/catdocumentation.aspx?id_cat=15
http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/catdocumentation.aspx?id_cat=15
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Note : Les capteurs et alarmes sans fil sont généralement
alimentés par une batterie. Les stations de base sont
généralement équipées d’une batterie de secours
rechargeable pour pallier les pannes du secteur. Toutes
les batteries doivent étre periodiquement remplacees. En
outre, certains systemes sont réétalonneés en changeant
la téte des capteurs a intervalles prédéterminés. Pour
que les systemes programmabhles d’enregistrement de

la température et des évenements continuent a bien
fonctionner, il est indispensable que les pays prennent
des dispasitions pour financer, acheter et remplacer les
gléments vitaux de ces appareils dans le cadre de leur
programme systematique d'entretien préventif et de
réétalonnage.

Toutes les chambres froides et chambres de congélation doivent
étre dotées d'un dispositif de secours suffisamment fiable pour
prendre le relais du contréle de la température en cas de panne du
systeme central de cantrole électronique. Les unités de refrigeération
possedent souvent des thermometres numeriques intégrés, mais
ces dispositifs nécessitent une source d'énergie électrique. Le
seul dispasitif tout a fait sir est un thermomeétre a gaz a volume
constant ou a tension de vapeur doté d’un cadran parce gu'il ne
n'a pas hesoin d’'une source d'énergie (voir la figure 6). De plus,
des enregistreurs electroniques de temperature a 30 jours et des
indicateurs électronigues de gel sont souvent utilises comme
dispaositifs de secours. C'est une solution acceptable mais ces
appareils ne doivent JAMAIS étre utilisés pour remplacer le systeme
électronique programmable d’enregistrement de la température

et des évenements decrit plus haut et leur emploi en routine pour
localiser les points chauds et les points froids d’'une chambre froide
ne peut en AUCUN CAS remplacer une cartographie thermique du
local.

Figure 6 - Thermometre a gaz a volume constant / a tension de vapeur

Source : WHO / PQS

Contréle dans les petits dépots infranationaux ou
districaux et dans les etablissements de soins

Les petits dépdts infranationaux et districaux disposent
habituellement d’un ou plusieurs réfrigérateurs ou éventuellement
d’un congélateur a vaccins. L'équipement des établissements de
soins se limite souvent a un seul refrigerateur. Le tableau S indique
les différentes options de contréle pour ces divers locaux par ordre
de préférence.

Tahleau 5 - Options en matiere de contrdle de la température dans les petits dépdts et établissements de soins

Réfrigérateur a vaccins

Option A: pratique optimale

30 DTR)

Enregistreur electronique de
temperature a 30 jours (appele aussi « Thermometre a affichage numérique ou

» Thermometre de secours a tige

Congélateur a vaccins (le cas échéant)

e Thermometre a tige

thermometre a gaz / tension de vapeur
intégré avec cadran

e Thermometre a affichage numérique ou | « PCV
thermometre a gaz / tension de vapeur
integre avec cadran

Pastille de cantréle des vaccins (PCV)

Option B « Thermometre a tige * Sans ohjet

Indicateur electronigue de congélation

* Thermometre integre a affichage
numerigue

e PCV

Non recommandé e Thermometre a tige ou uniguement e Sans ohjet
thermometre hilame a cadran

« PCV

Les caractéristiques, les usages et les faiblesses de chacun de ces
dispositifs de contréle de la température sont décrits ci-apres.

les 10 minutes ou mains pendant 30 jours consecutifs (en continu).
lls enregistrent et affichent également les signaux d'alarme
enregistrés au cours des 30 derniers jours en cas de temperatures
trop elevees ou trop basses. Une alarme est déclenchee si la
température a I'intérieur du réfrigérateur tombe a -0,5 °C ou moins
pendant 60 minutes ou si elle dépasse +8 °C pendant 10 heures

Enregistreurs électroniques de température a 30 jours (30 DTR):
ces dispositifs autanomes sont places avec le chargement de
vaccins dans le réfrigérateur ; ils enregistrent la température toutes
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sans interruption. Aussi longtemps que la température reste
comprise entre les limites recommandees, le dispositif affiche
0K ou le symbole utilisé pour cocher une case (vair la figure]. Des
modeles plus récents permettent de télécharger les données sur un
ordinateur a I'aide d’une interface USB (universal serial bus). Les 30
DTR ne sont pas congus pour étre utilises dans des congeélateurs
a vaccins. Les modeles actuels comportent une batterie intégree
avec alarme de charge ; le dispositif doit etre mis au rebut lorsque la
batterie est déchargee.

Figure 7- Enregistreurs électroniques de température a 30 jours

Fridge-tag2™ avec USB®

Les 30 DTR doivent étre disposeés dans une position ou ils soient
accessibles pour permettre une lecture facile et ou ils ne risquent
pas de subir de dommages. Cela dependra du type de refrigerateur.
Il faut s'efforcer de respecter les regles suivantes

« Si le refrigérateur est utilisé pour conserver des vaccins qui
ne sont pas sensibles au gel, placer le 30 DTR au sommet du
chargement, dans la zane la plus chaude du réfrigérateur.

« Enprésencede toutvaccin sensible au gel dansle refrigérateur,
il faut placer le 30 BTR avec le ou les vaccins sensibles au gel. I
vaut mieux le mettre danslazone la plus froide du refrigérateur
si celui-ci est utilisé pour canserver de tels vaccins. Ce sera au
fond du panier dans le cas d’un réfrigérateur coffre ou le plus
pres de la plague d’évaparation dans le cas d'un réfrigérateur
a ouverture frontale ou d'un réfrigérateur a absorption.
Par exemple, si dans un deépot infranational on utilise un
refrigérateur a gaine réfrigérante pour stocker en vrac un
vaccin sensible au gel, il faudra placer le 30 DTR au fond
du panier le plus bas contenant ce vaccin. Il y toutefois des
questions pratiques a prendre en considération. Il faut que le
dispositif soit suffisamment accessible pour gu’on puisse lire
les donnees. On devra peut- étre alors le placer au sommet du
chargement de ce panier. On peut aussi mettre une ficelle a
I'enregistreur, attacher la ficelle au panier et faire descendre
le 30 DTR dans I'espace situé entre le chargement et le cote

2% Pour plus de précisions sur le Fridge -tag2™, consulter le site Berlinger sur YouTube
qui comporte des guides d'installation et d’utilisation en anglais, francais et russe :
https://www.youtube.com/channel(UCrB2-oxAPaxuKb4SCSjBueg

NOTE: Les 30 DTR sont alimentés par une batterie non
remplagable dont la durée de fonctionnement minimum
est de 2 ans a partir du moment ou I'enregistreur est
allumé. Il faut I'allumer dans les 12 mois qui suivent
I'arrivée au dépot. Il est indispensable que les pays
prennent des dispasitions pour financer, acheter et
remplacer les eléments vitaux de ces appareils dans

le cadre de leur programme systématique d’entretien
préventif et de réétalonnage.

LogT_ag“‘

vaxtag’
VACCINE REFRIGERATOR mmm

o v W P31

LogTag® vaxtag™

du panier. Pour faire une lecture, il suffit alors de remonter le
dispositif sans risque de le perdre.

» La ou des 30 DTR sont utilisés, toujours s’en servir pour les
deux releves quatidiens.

A noter que des indicateurs électroniques de gel ne sont PAS
nécessaires dans réfrigérateurs ot I'on a placé un 30 DTR.

L'OMS a préqualifié plusieurs types de 30 DTR. Avant toute décision
d'achat, il faut prendre en considérations les facteurs ci-dessous -
certaines de ces caractéristiqgues ne sont pas encore disponibles
mais pourraient I'étre a l'avenir:

Durée de |a hatterie® ;

Existence d'une connexion USB ; cette fonction permet de
produire des rapports si I'on dispose d'un ordinateur ;

Nécessité d'un logiciel ou d'une station d'accueil pour
telécharger les donneées ;

Faonctionnalité SMS ; elle permet un contréle et des alertes a
distance ;

« Commodité d’'emploi et formation nécessaire.

Indicateurs électronique de gel : ce sont de petits dispasitifs a
affichage numeérigue que I'on place aupres des vaccins sensibles
au gel pendant le transport ou le stockage (vair la figure 8). Ils

30 Pour plus de précisions sur le LogTag® vaxtag, priere de se reporter au guide
d’installation sur Youtube : https://www.gyoutube.com/watch? v=M2PgEukFkFDs

3 La batterie des modéles actuels ne peut pas étre remplacée. Les possibilités
offertes par des modeles a batteries remplagables sont actuellement analysées
par 'OMS.


https://www.youtube.com/channel
https://www.youtube.com/watch
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possedent un écran qui indique si le vaccin a eté expose au gel. Une
fois que le signal alarme a ete déclenche, le dispositif ne peut plus
étre utilisé et il faut s'en débarrasser. Sinan, on peut I'utiliser jusgu’a
ce que la batterie intégreée soit vide.

Figure 8 - Indicateurs électroniques de gel

FreezeAle

FreezeAlert™

Freeze-tag®

Thermomeétres intégrés a affichage numérique : la gamme
actuelle de refrigerateurs et de congélateurs a vaccins prequalifiés
est equipee de ces dispositifs [voir la figure 9). Un capteur
interne enregistre la tempeérature au niveau du paint le plus froid
du compartiment de stockage du vaccin et la température est
immediatement affichée sur le tableau de commande du dispaositif.
Lesréefrigérateurs solaires a commande directe sont habituellement
dotés d’'un dispositif alimenté par une cellule photovoltaique intégrée
- ces systemes ne fanctionnent ni la nuit ni dans la penombre et il
faut parfois les faire déemarrer au moyen d’une lampe torche.

Figure 9 - Thermomeétre intégreé a affichage numeérique
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Saource : Dulas Solar

Thermometres a tige : ces instruments ne permettent qu'une
lecture instantanée de la température. C'est pour cette raison que
I'OMS n’en recommande plus l'usage comme systeme de contréle
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principal dans les réfrigérateurs a vaccins. lls restent toutefois
utiles comme dispositifs de secours car ils ne necessitent aucune
source d'énergie. Par ailleurs, les thermometres a tige doivent
continuer a étre utilises comme principal mayen de controle de la
tempeérature dans les congélateurs a vaccins qui ne sont pas relies
a un enregistreur electronique programmable de la température et
des évenements. L'OMS ne recommande plus les thermometres
bilame & cadran pour quelque usage que ce soit car ils se déreglent
au fil du temps, natamment en cas de chute.

Contréle de la température pendant le transport

Une gestion et une surveillance défectueuses des opérations
de transport constituent un risque particulier de détérioration
des vaccins par suite d'exposition a la chaleur ou au gel. Si les
vaccins sont munis de PCV, il est possible de deceler les dégats
provoques par la chaleur en aobservant les changements suhis
par ces dispasitifs. En revanche, si aucun dispositif de caontrole de
la température n'est présent, il est impossible de s'apercevoir de
la détérioration causee par le gel. Le tableau 6 indique, par ordre
de préférence, les différentes options possibles pour le controle
pendant le transport. Dans le cas des glacieres et des porte-vaccins,
c’est le type de vaccin transporté (sensible ou non au gel] ainsi que
la nature de |a briquette a effet isotherme placée dans le conteneur
qui conditionne le choix de la meilleure option en pratique. Les
briguettes réchauffées ne sant valables gue pour les climats tres
froids ou les vaccins sensibles au gel doivent étre protéges caontre
des températures ambiantes négatives.
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Tableau 6 - Options en matiéere de contrdle de la température au cours des opérations de transport de glaciéres et de porte-vaccins

Glacieres et porte-vaccins

Avec vaccins sensibles Sans vaccins Observations
augel sensibles au gel
OptionA: Briguettes congelees  Tous types e U'emploi d’indicateurs électroniques de gel dépend du type de
Meilleure conditionnees de briguettes briguette a effet isotherme utilise et de la nature des vaccins
pratique _ o effet transpartes. Il faut utiliser ces dispasitifs chaque fois qu’un
* Indicateur de gel isotherme vaccin sensible au gel est transporté avec des briguettes
* Pastille de controle du |« pgy congelees conditionnées ou que l'on utilise des briguettes
vaccin [PCV] uniquement réchauffées pour protéger les vaccins contre des températures
« Briquettes d’eau fraiche amb{antes négatives. lls ne sont pas nécessaires Iqrsqu un
PCV vaccin sensible au gel est transporté avec des briguettes
d’eau fraiche ou que le chargement ne comparte pas de vaccin
* Briguettes rechauffees sensible au gel.
* Indicateur de gel
* PCV
Non Briquettes congelees e Sans objet  Si des vaccins sensibles au gel sont transpaortés avec des
recommandé | conditionnées briguettes congelées conditionnées, il y a toujours un risque
‘ de détérioration par le gel si ces briguettes n‘ont pas étée
* PCVuniguement correctement conditionnées. C'est pourguoi il faut toujours
inclure un indicateur electronique de gel.

Le tableau 7 indique les options en matiere de controle de la température pendant le transport en véhicule frigorifique.

Tahleau 7 - Options en matiere de controle de la température pendant le transport en véhicule frigorifique

Vehicule frigorifique

Observations

OptionA:
Meilleure
pratique

Enregistreur electronigue
de tempeérature avec
imprimante intégree monte
sur le tableau de bord

PCV

 Des enregistreurs electroniques programmables et maobiles de température

et d’événements® peuvent étre installés sur des véhicules frigarifiques. Ils
sant I'équivalent des systemes d’enregistrement utilisés dans les locaux
de stockage fixes et leurs différentes fonctionnalités optionnelles sont les
meémes, a savoir controle de la température en différents points et systeme
de visualisation et d’alarme manté sur le tahleau de bord. Les modeles les
plus perfectionnes peuvent étre intégres a un systeme de suivi et de contréle
a distance du vehicule base sur Internet ou Intranet, avec alerte par SMS et
recuperation des donnees via le réseau local sans fil.

Option B

Enregistreur de données ou
enregistreur électronique de
temperature

PCV

Onpeutemballerunouplusieursenregistreursdetempérature programmables
parl'utilisateur avec le chargement et télecharger les données de température
a la fin du trajet. Cette option permet un enregistrement continu de la
tempeérature et des signaux d'alarme a des fins de tragabilité mais ne permet
pas d'alerter le conducteur en cas d’écart de température.

OptionC

Thermometre a affichage
numerigue mante sur

le tableau de bord avec
enregistrement horaire
manuel

Indicateur de gel
PCV

Un thermometre a affichage numeériqgue maonté sur le tableau de bord ne
fournit pas d’enregistrement continu de la température permettant la
tracahilité des produits et s'il y a un écart de température, le conducteur peut
ne pas s'en apercevoir. Par ailleurs, le capteur du thermometre n'enregistre
la température gu’en un seul point d'un compartiment de plusieurs metres
cubes. La tracabilité repose entierement sur la verification de la température
enregistrée par I'indicateur de gel et sur le controle de I'état des PCV a I'arrivée
au point de livraison. Reste la possibilité de noter a la main la tempeérature a
intervalles réguliers ; toutefois, pour que cela soit fait en toute securité et
fiabilité il faut que le conducteur soit accompagné d’'un membre de I'équipe
du PEV.

Non
recommandé

Indicateur de gel uniguement
PCV

Le conducteur ignore comment évolue la temperature de son chargement
au cours du trajet et la tragabilité repose entierement sur la verification de la
température enregistrée par I'indicateur de gel et sur le contréle de I'état des
PCV a I'arrivée au point de livraison.

32 ors de la sortie du présent document, le service PQS de 'OMS ne disposait pas encore de spécifications concernant cette catégoriel de matériel.
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On peut trouver dans la section EOOR de la version PDF du catalogue
PQS de I'OMS des indications sur les spécifications auxquelles doit
repondre un vehicule frigorifique et surla maniere de se procurer un
tel équipement. D'autres informations sur les conditions que doivent
remplir ces véhicules en ce qui concerne la température figurent
dans le Supplément technigque au Rapport technigue 961 intitule :
Qualification of temperature controlled road vehicles.®

La figure 10 montre un enregistreur monté en cahine avec
imprimante thermigue intégrée en option. La copie papier permet
d’avoir a l'arrivée un enregistrement pour le dépét destinataire qui
indique I'évolution de la température pendant le trajet.

Figure 10 - Systéme de visualisation avec imprimante monté
en cahine

Transcan

SR
DELIVERY TICKET
e, 9

St

G

Transcan Sentinel avec imprimante thermique

* Rapport technique de 'OMS No 961, 2011, Annexe 9 : Qualification of temperature
controlled road vehicles (en anglais seulement).
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- 4. Recueil, gestion et utilisation des relevés de température

Pour de bonnes pratiques en matiere de stockage et de distribution
il est essentiel de disposer de releves de temperature exacts et
complets. Ces relevés n‘ont toutefois aucun intérét s'ils ne sont
pas activement utilisés a des fins de gestion et d’assurance de la
gualité. Un examen minutieux de ces relevés permet de vair si les
vaccins ont été systématiquement exposés a des températures
susceptibles de les déteriorer et egalement de repérer et de carriger
d’éventuels problemes dans le fonctionnement des équipements.

Danslamesure du possible, il faut que le processus d’enregistrement
des données de tempeérature soit automatisé. Les dispositifs
decrits a la section 3 sont essentiellement congus dans ce but.
Une fois recueillies, les données doivent étre archiveées de maniere
systématique afin gu'elles puissent étre facilement accessibles.
Les copies et disques papier des enregistreurs graphiques de
température doivent étre archivés par ordre chronologique et par
type d’appareil. Les relevés électroniques doivent également étre
archives soit sur un ordinateur avec sauvegardes regulieres, sait sur
UN SEerveur Securise.

Les données relevees doivent étre régulierement analysees et
passees en revue afin de déterminer si les indicateurs clés de
performance (ICP] sont respectés. Sil'on canstate un probleme,
une intervention specifique et appropriee est necessaire pour
assurer la maintenance ou la réparation de I'équipement.

Enregistrement de la température

Le tableau 8 répertorie les taches recommandees pour proceder
a des releves manuels de température et indigue comment elles
doivent étre accomplies. Il est important gue ces taches soient
accomplies méme si I'on utilise des dispositifs d'enregistrement
automatique de la température. Bien sdr, les enregistrements
electroniques donnent un historigue complet, mais les controles et
relevés manuels restent encore le meilleur moyen de faire la preuve
que l'on observe et surveille sérieusement I'état des équipements
de la chaine de froid. S'il y a des écarts de température, il importe
que le personnel puisse consulter les MON qui sont la pour 'aider
resoudre les petits problemes, quitte a faire appel a un agent
technigue d’entretien s'il N’y parvient pas. Il faut tenir un registre de
ces activités d’entretien.

Tahleau 8 - TAches recommandées pour procéder aux relevés manuels de température®

Point
d’intervention

Dispositif(s) d’enregistrement

Moment de I’intervention

Nature du relevé

Envoi de vaccin par le fabricant au port darrivée

froid pour le VPO expédié avec de la
carboglace®
Pastilles de controle (PCV]

Conteneurs Indicateur électronique de transport | A I'arrivée
de transport
Isothermes Fiches de controle de la chaine de

Isothermes dans le rappart d'arrivée

(RAV)
Noter I'etat des vayants A, B, Cet D
dans le RAV

Noter tout changement des PCV
dans le RAV

Dépats centraux et infranationaux

Deux fois par jour et sept jours par

Chambres Enregistreur electronique

froides et d’évenements semaine
chambres de Thermometre a gaz / a tension de

congélation vapeur avec cadran

Relever la température ;
nater les signaux d’alarme
Relever la température

Refrigerateurs | Enregistreur eélectronique

et congélateurs | d'évenements

Thermometre intégré a affichage
numerique ou thermometre agaz / a
tension de vapeur avec cadran
Thermometre a tige

Deux fois par jour et sept jours par
semaine

Relever la température ;
noter les signaux d’alarme
Relever la température

3 |'usage de la carboglace n’est pas recommandé
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Point

d’intervention

Dispositif(s) d’enregistrement

Moment de I’intervention

Nature du relevé

Dépéots infranationaux, districaux ou points de prestations

Refrigérateurs

Enregistreur de température a
30 jours (30 DTR)

Thermometre intégre a affichage
numerigue ou thermometre a gaz / a
tension de vapeur

Thermometre a tige

Deux fois par jour et sept jours
par semaine dans les dépots
infranationaux et au nater les
signaux d'alarme moins cing jours
par semaine enregistres par le 30
DTR dans les depots districaux et
aux points de prestations

Enregistreur de température a 30 jours
(30 DTR]

Relever la température

Congelateurs

Thermometre intégre a affichage
numerique ou thermometre agaz / a
tension de vapeur

Thermometre a tige

Deux fois par jour et sept jours
par semaine dans les depots
infranationaux et au mains

cing jours par semaine dans les
depots districaux et aux paints de
prestations

Relever la température

Transport domestique

Vehicule

Enregistreur électronique

Al'arrivée au dépot

Noter ['état de 'indicateur de gel

frigorifique d’évenements OU enregistreur

programmable par copie papier

PCV Avant le départ et a I'arrivée

Noter I'état des PCV

Indicateur de gel

Al'arrivée au dépot

Noter ['état de l'indicateur de gel

Glacieres et PCV
Porte-vaccins

Avant le départ et a I'arrivée

Noter I'état des PCV

Indicateur de gel (si nécessaire]

Al'arrivée au dépot

Noter I'état de 'indicateur de gel

NOTE

1) Sivous utilisez un 30 DTR, servez-vous en toujours pour les relevés biquotidiens de température.
2] S'il'y a plus d’un dispositif dans le réfrigérateur ou le congélateur, ne vous étonnez pas s'ils donnent des chiffres legerement différents. Si deux dispositifs sont
disponibles et ont le méme usage [par exemple un thermometre integre a affichage numeérique ou un thermometre a gaz ou a tension de vapeur avec cadran), utilisez

toujours le méme pour les relevés de température.

Dans lesdepots fixes, il faut afficher sur la porte de chaque unite de la
chaine de froid les enregistrements graphiques de température avec
le nom de 'unité ou son code d'identification propre. Les graphigues
de tempeérature sont préférables aux tableaux car ils permettent de
voir clairement si la température a tendance a présenter un écart
par rapport aux fluctuations quotidiennes. Le personnel peut ainsi
voir s’il y a un probleme de fonctionnement avant qu'un signal
d’alarme ne se déclenche. Des modeles de formulaires pour les
relevés de températures sont présentés a 'annexe 3.

Notification et exploitation des données
de température

La procedure de notification mensuelle doit inclure les donnees de
température. A chaque niveau de la chaine d’approvisionnement,
les responsables doivent rassembler ces données et les analyser,
apres guai ils établiront un rapport ou figureront les ICP relatifs au
fonctionnement de la chaine d’approvisionnement et des différents
equipements ; ces ICP peuvent servir de guide a la prise de decision.
A mesure que les technologies de transmission des données par
Internet, courriel ou SMS se répandent, elles sont susceptibles de
simplifier et de promaouvair ce processus.

Informations a faire figurer dans les rapports mensuels relatifs aux
chambres froides, aux chambres de congélation, aux réfrigérateurs et
aux congélateurs :

e Le nombre mensuel de signaux dalarme pour température
trop haute ou trop basse dans chacun des éguipements. Si
un equipement n'est pas doté d'un dispositif d’alarme, noter
le nombre de fois ou la température est sortie des limites de
+2°C a +8 °C pour la refrigeration et de -15°C a -25 °C pour la
congeélation.

» Le nombre de doses et de types de vaccin mis au rebut en raison
d'une expasition a la chaleur (PCV ayant atteint ou depasse le
point de rejet), d’'une altération due au gel (d'apres le mauvais

résultat du test d'agitation] ou encare par suite de casse ou de
depassement de la date de péremption. Indiquer également dans
quels locaux de stockage il y a eu ces pertes de vaccins.

* La liste des mesures prises en réponse aux signaux d'alarme et
aux pannes affectant la chaine de froid au cours de la période
faisant I'objet du rapport.

Informations a faire figurer dans les rapports mensuels relatifs au

transport:

e Le nombre mensuel de signaux d'alarme pour tempeérature trop
haute ou trop basse et le trajet parcouru par chaque vehicule
frigorifigue équipé d’enregistreurs électroniques d’évenements ou
d’enregistreurs de tempeératures programmables par I'utilisateur.

* Le nombre d'indicateurs de gel declenchés par une exposition
a une temperature trop basse pour chacun des vehicules
frigorifiqgues non équipés d’enregistreurs de température.

* Le nombre d'indicateurs de gel déclenchés par une exposition
a une température trop hasse dans les glacieres ou les porte-
vaccins.

e Le nombre de doses et de types de vaccin mis au rebut en raison
d’une exposition a la chaleur (PCV ayant atteint ou dépassé le
paint de rejet], d'une altération due au gel (d'apres le mauvais
resultat du test d’agitation) ou encore par suite de casse ou de
depassement de la date de péremption. Indiquer également les
lieux d’arrivée ou il y a eu ces pertes de vaccins.

La liste des mesures prises en reponse a ces problemes au cours
de la période faisant I'ohjet du rapport.

Tous les rapports doivent étre lus et signes par un responsable
ou le directeur et conserves pendant au moins trois ans soit sous
forme de copie papier, sait sous forme électronique. La réaction des
responsables doit étre exprimee de fagon positive pour faciliter la
solution des problemes et encourager la communication, I'entretien
et la réparation du matériel ainsi que la formatian. Par ailleurs, elle
doit associer le cantréle de la temperature a la performance et a
I'entretien des équipements.




’ VMH-E2-01.1: Comment contréler la température dans la chaine d’approvisionnement en vaccins ‘

weits 5, Etudes de controle et de cartographie thermique

'OMS invite instamment les pays a effectuer des études portant sur
le controle et la cartographie des tempeératures ainsi que sur le profil
de tempeérature des itinéraires de transport car elles permettent de
cerner les problemes et de jeter les bases d’'une amélioration de la
chaine de froid reposant sur des éléments d’appreciation concrets.

Dispositifs utilisés pour les besoins de 'étude

Les enregistreurs de température programmables sont les
principaux dispositifs utilises pour effectuer des études sur le
controle des tempeératures dans la chaine de froid, pour établir le
profil de température des itinéraires de transport ainsi que pour la
cartographie thermique des chambres froides ou des chambres
de congélation et des véhicules frigorifiques. Les maodeles qui sont
actuellement prequalifies sont d'un prix abordable et d'un emplai
facile ; on peut les utiliser plusieurs fois. Lutilisateur a la possibilite
de fixer les seuils d'alarme, la fréquence des enregistrements de
température ainsi que les heures de démarrage et d'arrét. A la fin de
I'étude, il est possible de télécharger les données sur un ordinateur
aux fins d'analyse. La plupart des maodeles sont dotés d’une batterie
integrée ; larsque celle-ci est vide, I'enregistreur est mis au rebut. |l
existe aussi des modeles dont on peut remplacer la batterie et qui
sont donc reutilisables.

Figure 11. Enregistreurs de température programmables par I'utilisateur

[

Libero CB Libero Til

LogTag® TRIX 8
TT4USB

Cartographie thermique

Il faut procéder a la cartographie thermigue de I'ensemble des
chambres froides et des chambres de congelation ainsi gue
des vehicules frigorifiqgues des le début de linstallation des
équipements® et a chaque fois que des changements sont prévus
dans I'organisation ou dans la configuration des locaux de stockage
ou des equipements frigarifiques. La température peut varier de
fagon sensible d’'un endroit a l'autre et la cartographie thermique
permet de localiser les points chauds et les points froids. C'est
uniguement lorsque la distribution des températures dans 'espace
de stockage est connue que les utilisateurs pourront avoir la

¥ Le lecteur est prié de se reporter a la section 5.2.1 du Rapport technique de 'OMS
No 967, 2011, Annexe 9 : Qualification of temperature-controlled storage area. (en
anglais seulement).

Enregisteur multi-alarme Sensitech

Libero Cl

Enregistreur de données DeltaTrak FlashLink
certifie USB

certitude gue les vaccins seront toujours places aux endroits vaulus
en fonction de leur sensibilité a la chaleur ou au gel. Le cas echeant,
on procedera aussi a la cartographie thermique des refrigerateurs
(voir 5.2.3].

5.2.1 Cartographie thermique des chambres froides et des
chambres de congélation

On peut trouver un mode opérataire simple pour la cartographie
thermique des chambres froides et des chambres de congélation
dans le protocole de vérification OMS / PQS correspondant.® En
outre, un supplément technique de 'OMS a paraitre qui est intitulé

% OMS. PQS quality assurance protocol : Cold rooms and freezer rooms - guidance
section. WHO/PQS/E001/CR-FR0O1-VP2.3. Genéve : OMS ; disponible sur le
site : http:/apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pgs-
catalogue/=catdocumentation.aspx?id_cat=15.


http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue
http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue
catdocumentation.aspx
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Temperature mapping of storage areas (Cartographie thermique
des locaux de stockage] donne des indications pour la cartographie
thermique des entrepots a temperature controlée et des chambres
froides ou chambres de congélation de toute dimension. LOMS
recommande aux pays de ne pas accepter de chambre froide ou de
chambre de congelation tant que l'installateur n‘aura pas procede
a la cartographie thermigue complete des locaux qui entre dans
le cadre des travaux d'installation. Les vaccins ne doivent pas étre
stockés dans la chambre froide tant que la cartographie thermique
n‘aura pas eté achevee et ses résultats analysés afin de repérer et
de carriger tout probleme éventuel de fonctionnement.

5.2.2 Cartographie thermique des véhicules frigorifiques

Un autre supplément technigue de 'OMS également a paraitre avec
pour titre Qualification of temperature-controlled road vehicles
(Qualification des vehicules sous température dirigee] donne des
indications sur la mise en service des véhicules frigorifiques.®” Il
est tout aussi impartant de localiser les points chauds ou froids de
ces vehicules que de le faire pour une chambre froide. Comme ces
vehicules circulent sur la route, ils sont soumis a toute la gamme
des variations annuelles de la temperature ambiante et les essais
doivent donc prendre en compte les valeurs extrémes.

5.2.3 Cartographie thermique des réfrigérateurs

L'OMS recommande de n'acheter que des refrigérateurs prequalifies
car ils sont spécialement congus pour la conservation des vaccins.
La distribution des températures a lintérieur des réfrigérateurs
prequalifies est determinée par des essais en laboratoire et
les fabricants ont prévu des caractéristiques techniques qui
garantissent que les vaccins seront disposés dans les zanes gui sont
a la bonne tempeérature. Lutilisation de réfrigérateurs domestigues
n'est pas recommandeée par 'OMS, mais si on en utilise, une
cartographie thermigque permettra de determiner les endroits o les
vaccins seront le plus en securite.

Ftudes de contréle de la température

Des etudes menees dans des pays industrialises ou en
développement montrent qu'il est courant que les vaccins
soient soumis a des températures susceptibles de les déteriorer,
notamment a des températures négatives.® Le moyen le plus
simple pour recenser ces risques consiste a effectuer une étude
systématique de controle de la température dans I'ensemble de
la chaine d'approvisionnement afin de repérer et de localiser les
sources d'expasition a des températures prejudiciables a la gualité
du vaccin. Des conseils sur la maniere de proceder pour effectuer
une étude de ce genre figurent dans le document intitulé Study
protocol for temperature monitoring in the vaccine cold chain
(Protocole d'étude pour le contréle de la température dans la chaine
de froid destinée aux vaccins).*®

¥ Disponible sur le site : http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/
quality_assurance/en/

% Matthias DM, Robertson J, Garrison MM, Newland S, Nelson C. Freezing
temperatures in the vaccine colde chain : a systematic literature review. Vaccine. 16
mai 2007 ; 25(20) :3980-3986.

¥ OMS. Study protocol for temperature monitoring in the vaccine cold chain. WHO/
IVB/05.01 REV 1. Genéve : OMS ; 2011. Disponible sur le site : http:/www.who.int/
immunization/documents/WHO_IVB_05.01/en/index.htmL.

La réalisation d'une telle étude est cruciale pour une évaluation
GEV ; sa périodicité doit étre d’au mains une fois tous les cing ans
ou moins, de preféerence. Ces études de controle de la température
peuvent servir a établir la situation initiale que I'on utilisera ensuite
comme point de comparaison pour le suivi des améliorations. On
peut aussi les utiliser pour la validation des données natifiges dans
le cadre du controle habituel de la temperature.

Validation des itinéraires de transport

Le protocole de contréle de la tempeérature décrit a la section 5.3
peut étre modifie pour valider les itinéraires de transport. Une
validation de ces itinéraires est vivement recommandée dans le
cas de routes présentant des risques importants, c'est-a-dire sur
lesquelles

 Les vaccins sont habituellement soumis a des températures
ambiantes extrémes, tres élevees, tres hasses ou les deux ;

e Laduree du trajet dépasse la capacite des glacieres ou porte-
vaccins habituellement utilises a maintenir la température
recommandee ;

Les points de livraison sont nombreux ;

 Laduréedutrajet a des chances d’étre prolongée en raison du
mauvais temps, du mauvais état de la route ou d’évenements
imprévus comme une panne du véhicule, par exemple.

En présence de tels risques, il est recommande de proceder a une
validation des itinéraires pour faire en sarte que les vaccins soient
maintenus dans les bonnes limites de temperature pendant le
transpart. Ce processus de validation consiste habituellement a aller
contréler les pires itinéraires pour s'assurer que les équipements
chaisis et le mode d'emballage permettront de maintenir une
température convenable pendant le trajet. On peut également
utiliser les données fournies par cette validation pour tester d'autres
emballages passifs dans des conditions contrélées en laborataoire-
voir a ce sujet le module complementaire du MGV intitule Comment
utiliser les conteneurs passifs et les briquettes @ effet isotherme
pour le transport des vaccins et les opéerations en périphérie
ainsi que I'annexe 9 du rapport technigue de 'OMS No 961, 2011
(Transport route profiling qualification).®

40 http://www.who.int/medicinedocs/documents/s18683en/.pdf


http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/en
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/en
http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_05.01/en/index.html
http://www.who.int/immunization/documents/WHO_IVB_05.01/en/index.html
http://www.who.int/medicinedocs/documents/s18683en

’ VMH-E2-01.1: Comment contréler la température dans la chaine d’approvisionnement en vaccins ‘

- 6. Conduite @ tenir en cas d’'urgence

'ensemble du personnel chargé de la gestion des vaccins doit savoir
quand et comment il doit agir face a une urgence lige a une panne
touchant'undes équipements de lachaine de froid, a uneimportante
panne de courant, a un accident durant le transport ou a toute
autre situation qui fait courir un risgue au vaccin. Les responsables
et les gestionnaires des differents depots devraient établir des
plans d'urgence spécialement adaptés a leurs établissements et
equipements ; ceux-ci devront indiquer clairement guelles sont les
dispositions et les mesures a prendre face aux urgences courantes.
C'est indispensable au niveau des dépats centraux et infranationaux
ou de grandes quantités de vaccin sont stockées, mais egalement
souhaitable dans les dep6ts de maindre importance et dans les
gtablissements de sains.

Tout établissement qui livre ou prend livraison de vaccins devrait
également établir un plan d'urgence relatif au transport de maniere
que le personnel sache quoi faire en cas d'accident. Ces plans
d’urgence devraient étre mis par écrit sous la forme d’une liste de
contrdle facilement accessible a 'ensemble du personnel concerné.

Ces plans d'urgence devraient étre assimilés a des exercices
dincendie - c'est a-dire guil est souhaitable de procéder
periodiguement a une répétition des différentes interventions qui
figurent sur la liste de maniere que le personnel du dépdt sache
exactement ce qu'il a a faire s'il y a effectivement une urgence.

Contenu d’un plan d’urgence

Les détails d’un plan d’urgence seront fonction du lieu et du type
d’éguipement. Toutefois, un certain nombre de dispositions
essentielles sont valables dans tous les cas

» Apprendre a I'ensemble du persaonnel a respecter la regle de
base pour assurer la securité des vaccins - veiller a ce que
tous les vaccins concernes soient places le plus vite possible
dans un environnement ou la température soit comprise entre
+2°Cet+8°C;

Etahlir toute une gamme de dispositions qui peuvent étre
prises en cas d'urgence - il est par exemple capital de
déterminer en quels autres endroits les vaccins pourront étre
stockés en toute sécurité ou encare ou I'on pourra se procurer
de la glace dans les plus brefs délais ;

Préparer et tenir a jour au moins deux plans d’urgence basés
sur ces dispositions ;

» Mettre les coordonnees des personnes a contacter en cas
d’'urgence a un en- droit ou elles soient accessibles a tout
maoment ;

Indiguer clairement les interventions initiales et les mesures
de suivi qui seront a mettre en ceuvre pendant les heures de
travail et en dehors de ces heures ;

Revoir le plan au mains une fois par an afin de s'assurer gu'il
est toujours valable.

Exemple d'une suite typique de dispositions a prendre en cas
d’urgence dans un dép6t fixe de vaccins :
» Determiner a quel endroit il y a une alarme ou un probleme ;

« Déterminer la cause fondamentale de I'alarme ou du probléme.
Si possible, réeparer immediatement ;

Sile probleme ne peut étre résolu immediatement, mettre les
vaccins a I'abri en appliquant la regle de sécurité de base ;

e Une faois la situation stahilisée, verifier si des vaccins ont éte
détériores
- Expasition @ la chaleur : voir dans quel état sont les PCVY,
notamment celles des vaccins les plus sensibles a la chaleur
(le VPO par exemple] ;

Exposition au gel : faire un test d'agitation sur les vaccins
sensibles au gel.

e Si I'on craint une deétérioration des vaccins, apposer une
gtiguette indiguant gu’ils sont ou peuvent étre deétériorés
et les mettre en quarantaine a la tempeérature de stockage
appropriée (de +2 °C a +8 °C) de maniere gu’ils ne soient pas
distribués avant qu'il ait éte finalement décidé de les garder
ou de les jeter. S'il est confirmeé qu’'il y a eu detérioration, les
vaccins pourront étre retirés de la chaine de froid une fois
qu’on aura été autorisé a procéder de la sorte.

Consigner par écrit ce qui s’est passé. Rediger les rapparts
voulus et informer le supérieur hiérarchique qui décidera de
la suite a donner (qui sera fonction du volume des vaccins).
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- 7.Réétalonnage des capteurs et autres dispositifs

Certains dispositifs de controle de la temperature ainsi que
les capteurs destinés aux unités de refrigération doivent étre
réétalonnés périodiqguement afin de s'assurer gu'ils continuent a
donner des résultats exacts dans I'intervalle de température ou ils
fonctionnent. Sans un étalonnage regulier, ces dispasitifs et ces
capteurs finissent peu a peu a ne plus permettre de lecture ou
de controle précis de la temperature, ce qui risque de donner une
fausse impression de sécurite, de mettre les vaccins en danger et de
provaquer des alarmes injustifiees. Les dispositifs jetables, comme
les 30 DTR, sont garantis par des certificats d’étalonnage délivrés
par le fabricant. Ces certificats sont valables pour une certaine duree
et les dispositifs correspondants peuvent étre utilisés pendant toute
cette durée sans gu'il soit nécessaire de les réétalonner.

Un controle de I'étalonnage est nécessaire dans un certain nombre
de cas qui sont indiques ci-dessous :

* Lorganisme de réglementation exige que soit produite
regulierement la preuve que I'étalonnage a été controlé - tous
les 12 mais, par exemple ;

 Le fabricant precise que le dispositif doit étre réetalonne a
intervalles reguliers ;

 Le dispositif a ete utilisé au-dela de la date limite qui figure
sur le certificat ariginal d’étalonnage délivré par le fabricant ;
* Le certificat d’étalonnage a été egare ;

e Le dispositif a été soumis a des températures ou a des
manipulations qui sont incompatibles avec les limites
indiquées sur le mode d’'emploi ;

« La batterie du dispositif a été remplacee ;
e Les mesures donnees par le dispositif sont suspectes.

L'OMS recommande que les dispositifs de controle de latempérature
ainsi que les capteurs destings a étre reetalonnés le soient au
mains taus les ans - sauf exception diment justifiée - par rapport
4 un étalon de référence certifié et tragable. A noter que certains
dispositifs sont dotés de capteurs enfichables jetables. Pour
reetalonner ce type de dispositif, il suffit de remplacer le capteur
par un nouveau capteur etalonné et certifié en usine. Un prochain
supplément technigue de 'OMS intitulé Calibration of temperature
control and monitoring devices (disponible en anglais seulement]*
donne une technigue simple d’étalonnage dans un bain d’'eau et de
glace.

4 OMS. Calibration of temperature control and monitoring devices. Geneve : OMS ;
2013. Disponible sur le site : http://www.who.int/medicines/areas/quality-_safety/
quality-assurance/en/


http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality-assurance/en
http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality-assurance/en
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- 8. Formation et superuision

Formation

Il est capital que le controle de la température ne se résume pas
a des actions purement mecanigues. Le personnel qui en a la
responsabhilité doit étre capable de réagir avec efficacité des gu'un
probleme se pose.

Les dispasitifs de contréle de la température de nouvelle génération
saont des instruments performants et tres elabores, mais qui sont
aussi devenus plus complexes. La page du site Internet de I'OMS
intitulée Introduction of electronic temperature monitaring devices
for international vaccine shipments and refrigerators, contient des
liens avec des documents pedagagiques et des vidéos qui montrent
comment se servir de ces dispositifs (disponible en anglais
seulement].®®

Chague fois que 'on utilise un nouveau dispasitif, il est indispensable
de consacrer un temps suffisant a la formation initiale. La plupart
des membres du personnel, notamment ceux qui travaillent aux
points de prestations, doivent seulement étre capables de lire ce qui
est affiché par le dispositif et de prendre les mesures nécessaires
en cas d'alarme. Il importe toutefois qu'il y ait a chague niveau de la
chaine d'approvisionnement et jusqu’a celui des depots districaux,
aumoins un membre de I'encadrement qui sache comment allumer,
programmer et depanner tous les types de dispositifs installés a ces
niveaux.

Il est egalement important de prevoir des cours de recyclage
periodiques pour compenser la rotation du personnel et faire en sorte
gue son savoir-faire reste a jour ; cela peut se faire conjointement
avec les autres cours de formation qui sont prévus.

42 OMS. Introduction of electronic temperature monitoring devices for international
vaccine shipments and refrigerators page. Site Internet de 'OMS. Disponible sur le
site : http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/10day_tem_
device/en/ consulté le ler décembre 2014.

Superuvision

Au niveau national et infranational, les directeurs de programme
ne peuvent assurer la fiabilité de la chaine d’approvisionnement
en vaccin gue s’ils ont une bonne connaissance du controle de la
tempeérature et y participent activement. Une liste de controle
détaillée établie a l'intention de ces responsables figure a I'annexe 4.

Au cours de toutes les visites de supervision, il faut examiner
le mateériel de contréle ainsi que les releves de temperature. Le
superviseur doit veiller a ce que les dispasitifs de cantrole soient
correctement utilisés, assurer une supervision formative afin
d’ameéliorer les connaissances du personnel et faire en sorte que les
MON soient respectes et les mesures necessaires prises. Prendre
connaissance sans retard des releves de temperature permet
d'éviter de gaspiller du vaccin. En outre, en passant régulierement en
revue I'ensemble des données, on peut repérer les défaillances des
divers equipements et autres problemes. Lors de chaque visite de
supervisian, le responsable doit effectuer les vérifications suivantes:

Confirmer que c’est le bon dispositif qui est utilisé et gu'il est
placeé au bon endroit de la chaine de froid ;

Confirmer que le dispositif fonctionne. Si le voyant lumineux
de la batterie donne un signal intermittent, cela signifie soit
que la batterie, soit que le dispositif électronique lui-méme
doivent étre remplacés dans le courant du mois ;

Verifier gue les releves manuels de température sont
complets et correctement consignes. Confirmer que les
enregistrements sur bande ou disque de papier correspondent
aux chiffres donnés par le dispositif électronique et gu'ils ant
eté consignés dans ardre chranologigue et selon le nom ou le
code du dispositif ;

Vérifier que les PCV apposées sur les vaccins n‘ont pas atteint
le point de rejet ;

Veérifier gu'il existe un plan d’urgence au cas ou il y aurait un
accident durant le transport ou un probleme d'éguipement
nécessitant une intervention d’urgence.

Cest en répondant aux guestions suivantes que le superviseur
pourra s'assurer que le personnel sait effectivement ce qu'il doit
faire:

e Comment le personnel réagit-t-il lorsque un signal d’alarme
se declenche”? Prend-t-il les mesures voulues?

« Que fait le personnel en cas de panne de courant, de panne
d’égquipement ou de probleme de transpart? Connait-il e plan
d'urgence”?

Ala fin de la visite, le superviseur établira un plan de suivi pour traiter

les problemes rencontres, par exemple : batteries faibles, prablemes

au niveau de I'équipement, personnel dont les connaissances sont
insuffisantes, etc.


http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/10day_tem_device/en
http://www.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/10day_tem_device/en
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documents/WHO_IVB_05.01/en/index.html.

WHO/OMS. Utilisation du vaccin MenAfriVac™  (vaccin
antimeningococcique A] dans une chaine a temperature
contrélée (CTC) au cours des campagnes. Voir le site Web
de Vaccination, Vaccins et Produits biclogiques [http://www.
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WHO/OMS. Déclaration de principe OMS/UNICEF  sur
I'utilisation de pastilles de contréle du vaccin par les services
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WHO/OMS. Série de rapports techniques de 'OMS No. 961,
2011, Annexe 9:Maodel guidance for the starage and transpart
of time- and temperature-sensitive pharmaceutical products.
Availahle at: http://apps.who.int/medicinedocs/documents/
s18683en/s18683en.pdf. (en anglais seulement).

WHO/OMS. Sensibilité des vaccins a la température. WHO/
IVB/06.10 Geneve: OMS; 2006. Disponible sur le site :

http://www.who.int/immunization/documents/WHO_
[VB_06.10/en/ index.html.

* WHO/OMS. Procedures opératoires normalisées de 'OMS pour
une gestion efficace des vaccins [SOP]. Geneve: OMS; 2012.
Les differentes SOP peuvent étre téléchargeées a partir du site
http://www.who.int/ immunization_delivery/systems_palicy/
evm/en/index2.html.

- EVM-SOP-E1-02: Procédures d’arrivée des vaccins.
- EVM-SOP-E2-01: Contrdle de la température de stockage
des vaccins sur des sites de stockage fixes.

- EVM-SOP-E2-03: Température appropriee de stockage
pour les vaccins et les diluants.

- EVM-SOP-E3-01: Gestion des urgences sur des sites de
stockage fixes.

- EVM-SOP-E5-02: Maintenance des chambres froides et des
chambres de congélation.

- EVM-SOP-E7-01: Contréle de la température a laquelle les
vaccins sont expases pendant le transport.

- EVM-SOP-E5-03: Installation et maintenance  des
refrigérateurs et congélateurs a vaccins.
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- EVM-SOP-EB-02: Utilisation des pastilles de cantréle des
vaccins.

« WHGO/OMS Site internet pour les spécifications PQS.
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* WHO/OMS. Deéclaration de politigue genérale de ['OMS :
revision de la palitique relative aux flacons multi-doses, 2014.
Manipulation des flacons de vaccins multi-doses entames.

Disponible sur le site : http://wwwwho.int/immunization/
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Annexe 2 - Guide pour U'acquisition des dispositifs de controle

Principes a respecter lors de ’acquisition des
dispositifs

Les objectifs stratégiques gu'il faut viser lors de I'acquisition de
dispositifs de controle de la température sont les suivants : acheter
les dispositifs les plus économigues en quantité convenable, veiller
a la fiabilite du fournisseur en ce qui concerne le service et la qualité
et faire en sorte que les livraisons soient faites en temps voulu. Tous
les dispositifs de controle de la température doivent étre conformes
aux spécifications PQS de I'OMS applicables a ces dispositifs.*

Méthodes d’acquisition

Deux methodes sont habituellement utilisees pour acquerir les
vaccins et les divers équipements de la chaine de froid : les achats
groupés et les achats directs. Dans le cas des achats groupes,
plusieursacheteurs se constituent enune seule entité quieffectueles
achats en leur nom. La division des approvisionnements de 'UNICEF
(SD)* et le fonds renouvelable de I'Organisation panameéricaine de
la Santé (0PS])* sont les deux principaux organismes d’achats qui
effectuent des achats groupes.

La division des approvisionnements et de la logistique de 'UNICEF
donne des indications et des references de nature commerciale et
technique sur des points particuliers en vue de la commande de
dispasitifs de controle de la température.”” Ce service est assuré
dans le cadre d'une initiative appelée UNICEF Cold Chain Country
Support Package.® On peut également obtenir des informations
sur la liste des dispaositifs de controle de la temperature qui
sant disponibles en consultant sur Internet le catalogue des
approvisionnements de I'UNICEF (section cold chain equipment,
sous-section thermometers/indicators).

Le Fonds renouvelahle de I'OPS est un systeme de coopération qui
permetdes achats groupés de vaccins, de seringues et de fournitures
de ce genre pour les pays d’Amérique latine et des Caraibes.

Les pays peuvent eégalement se procurer directement des
dispasitifs de contréle de la température. Dans la vie économigue
moderne, le cycle de passation des marchés comporte les étapes
suivantes : determination des besoins, recherche de fournisseurs,
communication avec les fournisseurs, appel d'offres, négociation,
liaison avec le fournisseur et gestion de la logistique, preparation,
expedition, livraison et paiement selon les clauses du contrat.
Linstallation et la formation peuvent étre incluses dans le contrat.

** Immunization standards ~E006 : page consacrée aux dispositifs de contréle de la
température. Site internet de 'OMS. Disponible sur le site : http:/www.who.int/
immunization_standards /vaccine_quality/pqgs_prequalified_devices _e06/en/
index/html, consulté le 1 décembre 2014.

4 Page de la Division Approuisionnements et logistique. Site Internet de 'UNICEF.
Disponible sur le site : www.unicef.org/french/supply/ consulté le 1 décembre
2014.

“6 Site Internet de 'Organisation panameéricaine de la Santé. Disponible sur le site :
http://new.paho.org/ consulté le 1 décembre 2014.

47 UNICEF.Procurement guidelines : Temperature monitoring devices. New
York :UNICEF. Disponible sur le site : http://www.unicef.org/supply/index_74631.
html.

“¢ Page du Country Support Package. Site Internet de 'UNICEF. Disponible sur le
site : http:/www.unicef.org/supply/index_68367.ntml, consulté le 1 décembre
2014.

Inspection, retour d’expérience sur le fonctionnement
des dispositifs et traiternent des reclamations

A l'arrivée de dispositifs de contrale de la température qui ont été
acheteés, il est important de procéder a leur inspection. On fera un
contréle visuel sur un échantillon de I'envoi pour s'assurer que le
mateériel correspand aux specifications du contrat de vente et voir
s'iln’y a pas d'anomalies importantes. Cette précaution constitue un
plus en termes d'assurance de la gualité.

Il importe également de rendre compte par écrit de tout probleme
poseé par ces dispositifs ; cela permet dy apporter plus facilement
une solution et d'améliorer les futurs produits. Si ces dispositifs ne
fonctionnent pas conformément aux spécifications, I'usager doit
adresser une réclamation a I'organisme qui a passé le marché et
par lintermédiaire duquel il a acheté le produit. En cas de probleme
avec des produits préqualifies, 'usager dait en informer 'OMS pour
gu’une solution adéquate puisse étre rapidement apportée. On peut
pour cela utiliser le formulaire d’appréciation qui figure sur le site
Internet de PQS™ ou envoyer directement un message a pgsinfo@
who.int. Dans la réclamation, il faut décrire le probleme avec
precision et indiquer ou et quand il s'est posé. La personne chargee
de traiter cette réclamation devra en rechercher la cause profonde
et prendre des mesures carrectives.

Un retour d'expérience positif au sujet du fonctionnement des
dispositifs de controle de la température est egalement important
caril permet de déterminer quelles caracteéristiques sont a conserver
dans les futurs produits et d'orienter les autres acheteurs vers les
dispositifs les meilleurs.

Distribution, remplacement et mise au rebut des
dispositifs a usage unique

Plus ils deviennent abordables, plus les dispasitifs a usage unigue
(comme les enregistreurs de tempeérature a 30 jours, les indicateurs
glectroniques de gel ou les enregistreurs de température
programmables par I'utilisateur]) sont utilisés dans les pays. Ces
dispositifs ont toutefois une durée de vie limitée, habituellement
de deux a guatre ans, ce qui signifie qu'il faut régulierement en
commander d’'autres pour constituer une reserve et il faut aussi
en distribuer aux divers établissements et egalement a des fins de
formation. Pour faire durer les batteries le plus longtemps possible,
on devra conserver ces dispositifs dans un endroit frais, a une
température comprise entre +5 °C et +25 °C. Le stock devra étre
gere de la méme maniere que pour les autres produits ayant une
date-limite d’utilisation ; ce sont ceux dont la date de péremption
est la plus proche qui doivent étre distribués en premier.

Il faut egalement prévaoir la mise au rebut des dispaositifs périmes
dans de bonnes conditions de sécurité. L'idéal serait de les recycler
dans le respect de la réglementation locale car ils contiennent des
matériaux de valeur, mais dont certains peuvent egalement étre
toxiques. Les dispasitifs électroniques fabrigues

dans I'Union européenne portent généralement le

symbale indiqué ci-dessous ce qui signifie que le

produit ne doit pas étre jete dans une décharge.

49 Priére de consulter le site :http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine
_quality/pgs_catalogue/feedbackform.aspx.


http://www.who.int/immunization_standards
http://www.who.int/immunization_standards
www.unicef.org/french/supply
http://new.paho.org
UNICEF.Procurement
http://www.unicef.org/supply/index_74631.html
http://www.unicef.org/supply/index_74631.html
http://www.unicef.org/supply/index_68367.html
http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine
feedbackform.aspx
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VMH-E2-01.1: Comment contréler la température dans la chaine d’approvisionnement en vaccins ‘

Le formulaire ci-dessous est utilise pour enregistrer les pertes mensuelles de vaccins, les écarts de temperature et les mesures correctives
dans chague lieu de stockage.

Rapport mensuel d’analyse de la température

Location: Depot national de vaccins Numeéro de série MR11/06
Période d'analyse : 1/6/25 au 31/6/25
Réviseurs : X... Responsable du dépot, Y...magasinier
Date : 8/7/25

Indiquez toutes les pertes de vaccins subies au cours de la période d’analyse qui ont été signalées dans les rapports de pertes /
d’ajustement [P/A)

Equipement Date :;:Arapport Vaccin concerné | Doses perdues
Chambre froide No 1 | 3/6/25 P/A02/01 HepB 9500
Chambre froide No 1 | 3/6/25 P/ADC2/01 pDTC 5500

Etc.

Indiquez tous les écarts de la température de stockage pendant la période d’analyse par rapport aux limites recommandées

Equipement Date Température s;i(:::s pourle Mesure prise lors de I’événement
Chambre froide No 1 | 1/6/25 -1°C Oui Aucune
Chambre froide No 1 | 2/6/25 -2°C Oui Aucune
Chambre froide No 1 | 3/6/25 geoC Oui Technicien contacté
Rapport P/A No 02/02 émis

Exposé des faits : un capteur de thermaostat de la chambre froide 1 a présenté entre le ler et le 3 juin une défaillance qui a entraing
une perte de vaccins inacceptable. Une enquéte a révélé que le personnel de service ne savait pas que le vaccin contre I'hépatite B
gele a-0,5 °C. Il a n’a donc pas tenu compte des températures négatives le ler et le 2 juin et a informé le magasinier d’un probleme
le 3 juin seulement. La chambre froide n’est pas encore équipée d’une alarme de température hien qu'une commande soit en cours
depuis le mois d'avril. Aucun autre probleme n'a été observé au cours de cette période.

Recommandations : le personnel de service doit suivre une formation complémentaire au controle de la température. D'ici la, le
magasinier doit cantroler les temperatures chaque jour. Des alarmes de température doivent étre installees dans les chambres
froides 1, 2 et 3 et dans les 3 congélateurs a vaccins avant le 21 juin.
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’ VMH-E2-01.1: Comment contréler la température dans la chaine d’approvisionnement en vaccins ‘

Annexe 4 - Liste de controle pour les responsables et les superviseurs

La liste ci-dessous recapitule les vérifications essentielles a faire
pour assurer l'efficacité des vaccins et réduire au minimum le
gaspillage des vaccins non entames. Toute question a lagquelle il est
repondu par « non » indigue la présence d'un risque auquel il faut
remedier.

Achats

» Ence quiconcerne la chaine de froid, a-t-on pour politique de
n‘acheter que des équipements préqualifiés par 'OMS?

 Larsque des vaccins sont achetés directement au producteur,
les appels d'offres précisent-ils que des pastilles de controle
du vaccin et des indicateurs électronigues de transport
doivent étre joints au chargement?

« A-t-on acheté suffisamment de dispositifs de contréle de la
température pour la totalité des equipements de la chaine
de froid et des équipements de transpaort ainsi que pour les
remplacements?

Expéditions internationales

Les données de température sont-elles relevees et consignees dans
les rapports d'arrivée réglementaires?

Logistique et maintenance

» Dans toutes les chambres froides et chambres de congelation
nouvellement acquises, lors du changement d’équipements
importants ou en cas de modification des dispositions de
stockage, la cartographie thermique a-t-elle eté menée a
baonne fin"?

e Est-ce gu'une étude de controle de la température est
effectuée tous les cing ans?

« Est-ce gue les itineraires de transport sont verifies dans le
cadre de cette étude de controle de la tempeérature?

e Les dispositifs de controle de la tempeérature sont-ils
canvenablement entretenus et étalonnés au mains une fais
par an si nécessaire]?

e Les dispositifs de controle de la température sont-ils
distribués et allumes en veillant rigoureusement a ce que ceux
dont la date limite d'utilisation est la plus proche le soient en
premier, de maniere a eviter qu’ils ne soient prématurement
perimes”?

« Existe-t-ilun mode opérataire preconise pour la mise au rebut
et le remplacement dans de bonnes canditions des dispositifs
dont la batterie intégrée est vide et ce mode opérataire est-il
respecte?

Tenue des registres et gestion des données

e Lesdaonneesde cantrole de la température sont- elles relevees
et consigneées lors de chague arrivée de vaccins?

e La tempeérature est-elle relevée et consignée deux fois par
jour et sept fois par semaine au niveau de chaque équipement
de la chaine de froid ou les vaccins sont conserves?

Les releves de température sont-ils affichés a I'extérieur de
chaque equipement de la chaine du froid?

e Les données relatives aux ecarts de temperature sont-elles
accessibles aux personnes voulues pour gue tout probleme
puisse étre analysé et résolu?

Lorsqu'il y a gaspillage de vaccins, les causes en sont- elles
notées et analyseées?

e Les donnees de controle de la tempeérature sont-elles
récapitulées, archivées (pendant au moins trois ans) puis
analysées au moins une fois par mois au niveau districal et
national?

Formation et supervision

e A-t-on mis en place les modes opératoires normalisés voulus
dans tous les établissements et le persannel est-il forme a
leur utilisation®?

Les séances de formation a l'intention du personnel de santé

et des logisticiens abordent-elles les points suivants? :

- Sensibilité thermigque des vaccins et leur bonne température
de stockage?

- Le risque de congeélation, les méthodes pour éviter le gel
et comment reconnaitre gu’un vaccin a été détérioré en
faisant un test d’agitation?

- Comment utiliser les dispositifs de contrdle de la
temperature?

- Quelle est la conduite a tenir en cas d’écart de température
ou d'alarme?

Le materiel pédagogique et les séances de formation sont-ils
systématiguement mis a jour pour y inclure des informations
sur les nouveautes en matiere de vaccins et de dispositifs de
controle de la température?

e Les superviseurs reagissent-ils de maniere positive en
créant des conditions propices a la résolution des problemes
et en incitant a la continuité dans la communication, la
maintenance, la formation et les réparations?

Plans d’urgence

» Chague établissement est-il doté d’un plan a mettre en ceuvre
en cas d'urgence?
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