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L'essentiel en brefL'essentiel en bref

1.1. Vaccination généralisée de tous les adolescents âgésVaccination généralisée de tous les adolescents âgés  de 11 à 15 ansde 11 à 15 ans
2.2. Vaccination des personnes de tous âges exposées à un risque d'infection (annexes 1 et 3)Vaccination des personnes de tous âges exposées à un risque d'infection (annexes 1 et 3)
3. 3. Dépistage prénatal systématique et vaccination desDépistage prénatal systématique et vaccination des  nouveaunouveau-nés de mères -nés de mères positives pour l'antigène HBspositives pour l'antigène HBs

(annexe 2)(annexe 2)

Epidémiologie en SuisseEpidémiologie en Suisse

PrévalencePrévalence
- 0,3%: environ 20 000 infections chroniques (porteurs HBsAg)

IncidenceIncidence
- 200-500 déclarations d'hépatite B aiguë par année
- 2000-3000 nouvelles infections par année
- 80% des hépatites B aiguës surviennent entre 15 et 40 ans
- Incidence maximale entre 20 et 24 ans

Voies de transmissionVoies de transmission
- sexuelle
- parentérale (sang, seringues usagées)
- verticale: transmission de la mère infectée à l'enfant à la naissance
- horizontale non-sexuelle: contact étroit avec une personne infectée (vie en ménage commun)

Conséquences, complications, hospitalisations et décèsConséquences, complications, hospitalisations et décès
- 90% des infections acquises à la naissance évoluent vers une infection chronique (si mère HBeAg positive)
- 5(-10)% des infections aiguës chez l'adulte évoluent vers une infection chronique
- 15-25% des infections chroniques sont suivies de complications hépatiques menant au décès (cirrhose,

hépatocarcinome)
- 200 hospitalisations par année pour hépatites aiguës
- 40-80 décès par année (7-12 hépatites fulminantes, le reste: cirrhoses, hépatocarcinomes)
___________________________________________
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Prévention par la vaccinationPrévention par la vaccination

Efficacité et tolérance du vaccinEfficacité et tolérance du vaccin
- plus de 95% de séroconversion après la vaccination (3 doses)
- plus de 90% de protection contre l'infection symptomatique et le passage à la chronicité
- sûr et bien toléré (plusieurs centaines de millions de doses administrées, complications très rares)

AdministrationAdministration
- 3 injections à 0, 1 et 6 mois
- Injection intramusculaire dans le deltoïde (éviter l'injection glutéale)

Contrôles sérologiques et rappelsContrôles sérologiques et rappels
- En principe, pas de contrôle sérologique avant ou après la vaccination (sauf exceptions: annexe 3)
- En principe, pas de rappels nécessaires (sauf exceptions: annexe 3)

Choix d'une stratégie de vaccination et justification économiqueChoix d'une stratégie de vaccination et justification économique

- L'élimination de l'hépatite B n'est possible que par la vaccination généralisée.
- La vaccination des personnes «à risque» et le dépistage prénatal sont nécessaires et complémentaires à la

vaccination généralisée car son impact est différé.
- La vaccination généralisée des adolescents est prioritaire car elle intervient avant l'âge où le risque

d'infection est le plus élevé (entre 15 et 30 ans).
- La vaccination généralisée est économiquement justifiée. Sur un plan de société (incluant le calcul des

coûts indirects), elle est économiquement avantageuse, les coûts de maladie dépassant les coûts de
prévention.

Recommandations de la Commission suisse pour les vaccinationsRecommandations de la Commission suisse pour les vaccinations

L'élimination de l'hépatite B repose sur 3 axes complémentaires.

1. Vaccination généralisée de tous les adolescents âgés de 11 à 15 ans.1. Vaccination généralisée de tous les adolescents âgés de 11 à 15 ans.

La vaccination à tout âge des enfants plus jeunes est également indiquée lorsque les circonstances l'exigent
ou le permettent (migrations, difficultés de suivi et d'accès au programme de prévention, souhaits des
parents, etc.). Elle est aussi efficace et aussi dénuée de risques que la vaccination des adolescents. Même si
elle ne constitue pas la stratégie prioritaire à l'heure actuelle, elle contribue à améliorer la couverture
vaccinale.

Mise en oeuvreMise en oeuvre
Pour atteindre l'objectif d'une couverture vaccinale maximale, trois scénarios principaux peuvent être
envisagés en fonction de l'organisation cantonale dans le domaine de la vaccination:

A. La vaccination est effectuée par un service de santé scolaire.

B. La vaccination est confiée à la responsabilité des médecins traitants.

C. La vaccination procède d'une collaboration étroite entre les services de santé scolaire et les médecins
traitants.

La vaccination contre l'hépatite B devrait être intégrée dans un ensemble de mesures de prévention et
d'éducation à la santé spécifiques à l'adolescence.

Surveillance épidémiologiqueSurveillance épidémiologique
L'introduction de la vaccination universelle doit être accompagnée du renforcement du système de
surveillance de l'hépatite B, de la couverture vaccinale et des effets indésirables du vaccin.
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Révision des recommandationsRévision des recommandations
Les recommandations actuelles devront être régulièrement évaluées en fonction des expériences acquises
ou de la disponibilité de nouveaux vaccins. La vaccination universelle des nourrissons pourrait devenir
prioritaire dans le futur si la couverture vaccinale se révélait insuffisante parmi les jeunes gens et si un vaccin
combiné (DiTeP-Hib-HB) était disponible.

2.2. Vaccination des personnes de tous âges exposées à un risque d'infection (annexes récapitulatives 1Vaccination des personnes de tous âges exposées à un risque d'infection (annexes récapitulatives 1
et 3: indicaet 3: indications et attitude tions et attitude pratique).pratique).

3.3. Dépistage prénatal systématique et vaccination des nouDépistage prénatal systématique et vaccination des nouveauveau-nés de mère positives pour l'antigène-nés de mère positives pour l'antigène
HBs (annexe récapitulative 2: recommandations).HBs (annexe récapitulative 2: recommandations).

NB: Les recommandations pour la prophylaxie post-expositionnelle sont résumées dans l'annexe 4.

Vaccination généralisée des adolescents âgés de 11 à 15 ansVaccination généralisée des adolescents âgés de 11 à 15 ans

IntroductionIntroduction

La stratégie adoptée jusqu'ici préconise de réserver la vaccination contre l'hépatite B aux personnes
exposées à certains risques: changements fréquents de partenaires sexuels, consommation de drogues par
injection, professions de la santé en particulier. Elle devait aboutir en principe à l'élimination de l'hépatite B. A
l'exception notable du personnel de santé, il apparaît pourtant que cette stratégie ciblée a un impact limité
[1]. En mai 1992, I'Assemblée mondiale de la santé a recommandé d'introduire la vaccination universelle
contre l'hépatite B dans les programmes nationaux de vaccination des pays à prévalence élevée et
intermédiaire d'ici à1995 et dans tous les pays d'ici à 1997 [2].

Le Groupe suisse d'experts pour l'hépatite virale, l'OFSP et la Commission suisse pour les vaccinations ont
évalué la pertinence de cette recommandation pour la Suisse [3]. Les avantages de la vaccination universelle
sont aujourd'hui clairement démontrés et la vaccination des adolescents avant l'âge de 16 ans est
actuellement l'option la mieux adaptée à la situation de la Suisse [4].

Les raisons d'une vaccination généraliséeLes raisons d'une vaccination généralisée

Ces raisons sont d'ordre épidémiologique, clinique, stratégique et économique.

1. Epidémiologie mondiale et fardeau de la maladie1. Epidémiologie mondiale et fardeau de la maladie

Dans le monde, environ 2 milliards de personnes ont été infectées par le virus de l'hépatite B (VHB), 350
millions présentent une infection chronique (porteurs) et constituent le réservoir de transmission qui permet
à l'infection de se propager. Chaque année, environ 1 million de personnes décèdent des complications
d'une infection chronique (cirrhose, hépatocarcinome). En Europe, l'incidence annuelle des infections est
estimée à environ 950 000 dont 90 000 deviendront chroniques et conduiront à 20 000 décès par
complications [5, 6].

La prévalence des porteurs chroniques de l'antigène HBs (HBsAg) détermine trois zones principales
d'endémie dans le monde: élevée au-delà de 7% (Asie du Sud-Est, Afrique sub-Saharienne, Bassin
amazonien), intermédiaire lorsqu'elle se situe entre 2 et 7% (Europe de l'Est et bassin méditerranéen,
Moyen-Orient, Amérique centrale et du sud, Asie centrale) et basse en dessous de 2% (Europe du nord et
occidentale, Amérique du nord, Australie).

En Europe, même au sein de la zone de faible prévalence, on distingue un gradient Nord-Sud avec une
prévalence très basse, inférieure à 0,1%, dans les pays scandinaves et le Royaume-Uni, de 0,1 à 0,5% au
centre de l'Europe occidentale (France, Allemagne, Suisse) et de 1 à 5% au sud-ouest de l'Europe (Grèce,
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Italie), dont certaines régions connaissent un niveau d'endémie intermédiaire [6].

2. Voies de transmission, âge et manifestations cliniques2. Voies de transmission, âge et manifestations cliniques

Dans les zones à prévalence élevée, la majeure partie des infections survient à la naissance ou dans
l'enfance. Dans les zones à faible prévalence la plupart des infections sont transmises sexuellement ou par
l'injection de drogues et touchent les jeunes adultes à partir de l'adolescence. Les transmissions affectent
les deux catégories d'âges dans les zones à prévalence intermédiaire [7].

Le risque d'infection persistante est maximal à la naissance en cas de transmission périnatale (environ 90%)
et décline rapidement jusqu'à environ 10% ou moins dès l'âge de 10 ans [7-9]. Inversément, l'infection est
très rarement symptomatique chez le nouveau-né, alors qu'elle provoque des manifestations cliniques
typiques chez un tiers des adultes, des symptômes non spécifiques chez un autre tiers et reste totalement
asymptomatique pour le dernier tiers [10].

Le spectre des manifestations cliniques va de l'absence de symptomatoloqie à l'hépatite fulminante dans les
infections récentes et de l'hépatite persistante bénigne à l'hépatite chronique active, la cirrhose et le cancer
du foie en cas d'infection chronique. Les complications hépatiques des infections chroniques sont les causes
principales de morbidité et mortalité associées à l'hépatite B.

3. Epidémiologie en Suisse3. Epidémiologie en Suisse

PrévalencePrévalence
La Suisse appartient aux zones de faible endémie. La prévalence des infections chroniques est estimée à
0,3%, c'est-à-dire environ 20 000 personnes. Des marqueurs de l'hépatite B témoignant d'une infection
passée ou récente sont détectés chez 4 à 8% des personnes d'une population «générale» [11, 12], mais
peuvent varier considérablement selon le groupe considéré. Cette proportion est plus basse parmi les
donneurs de sang qui représentent une population hautement sélectionnée [13] et s'élève à plus de 60%
parmi les consommateurs de drogues [14].

Tableau 1:Tableau 1:

Hépatites B aiguës en Suisse de 1984 à 1997Hépatites B aiguës en Suisse de 1984 à 1997
Déclarations des médecins et des laboratoires

Année de Année de Total Total Drogues par injectionDrogues par injection
DéclarationDéclaration par annéepar année (% du total)(% du total)

1984-1985 722 174 (24%)
1986-1987 319 61 (19%)

Changement du système de déclaration

1988-1989 386 128 (33%)
1990-1991 444 228 (51%)
1992-1993 486 226 (47%)
1994-1995 388 186 (48%)
1996-1997* 225* 80* (36%)

*Estimations pour 1997 sur la base des déclarations collectées au 30 juin 1997.
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IncidenceIncidence
Depuis 1984, I'évolution des hépatites B aiguës (infections récentes) déclarées à l'OFSP a connu plusieurs
phases (tableau 1). Le nombre annuel record d'environ 700 cas enregistrés au cours des années 1984/85 a
été suivi d'une forte diminution à 250 cas en 1987 avant de connaître une nouvelle recrudescence et de se
stabiliser entre 400 et 500 par année de 1989 à 1994. Depuis 1995, on observe une nouvelle diminution avec
un nombre de 200 à 250 déclarations par année en 1996 et 1997 (chiffres estimés pour 1997)[15-20]. La
déclaration incomplète liée à tout système de surveillance ainsi que les infections asymptomatiques ou non
diagnostiquées impliquent que ces chiffres sous-estiment le nombre réel de nouvelles infections qui s'élève
probablement entre 2000 et 3000 par an, avec une tendance à la baisse.

Facteurs de risqueFacteurs de risque
La diminution des hépatites B aiguës déclarées, dès le milieu des années 80, a également été relevée dans
plusieurs pays européens. L'application des mesures de prévention préconisées contre le sida en est
probablement la cause principale. L'évolution observée en Suisse au cours de la dernière décennie
(augmentation, stabilisation, diminution) est étroitement associée avec les changements du nombre et de la
proportion des consommateurs de drogues par injection parmi les déclarations d'hépatite aiguë [17,20]. Alors
que leur proportion se situait entre 20 et 30% des déclarations jusqu'en 1988, elle s'élevait à près de 50%
entre 1990 et 1994, avant de redescendre aux alentours de 30% en 1996 (tableau 1). La transmission par
voie sexuelle est le risque le plus souvent mentionné après la consommation de drogues. Ce risque est
toutefois sous-estimé par le système de déclaration.

L'incidence élevée de l'infection parmi les jeunes adultes et les hommes reflète l'importance de ces voies de
transmission. Plus de deux tiers des personnes déclarées avec une hépatite B aiguë sont de sexe masculin
et 80% d'entre elles sont âgées entre 15 et 40 ans, l'incidence maximale touchant le groupe âgé de 20 à 24
ans (figure 1) [20].

Hospitalisations et décèsHospitalisations et décès
Près de 30% des personnes atteintes d'une hépatite B aiguë sont hospitalisées (OFSP, données
non-publiées), ce qui correspond à environ 200 hospitalisations par année (en accord avec les données de la
VESKA, compte tenu de la sous-déclaration) [21]. A celles-ci s'ajoutent les hospitalisations occasionnées par
les complications non-recensées des infections chroniques. L'hépatite B est responsable du décès de 40 à
80 personnes par année, dont 7 à 12 sont causés par une hépatite fulminante (Office fédéral de la statistique
1991-1994, communication personnelle) et le reste par la cirrhose et le carcinome hépatocellulaire [3, 22].

4. Prévention de l'hépatite B4. Prévention de l'hépatite B

La vaccination ne représente qu'un des aspects de la prévention contre l'hépatite B (prévention de la
consommation de drogues et prise en charge des consommateurs, utilisation de préservatifs, dépistage des
dons du sang, etc.). Elle constitue une mesure spécifique qui vient compléter les mesures de prévention
générale déjà établies, mais ne saurait les supplanter.

L'impact de la vaccination diffère selon la stratégie adoptée. Pour une efficacité optimale, elle doit s'orienter
sur trois axes:

1. Vaccination des groupes à risque.
2. Dépistage prénatal systématique et vaccination des nouveau-nés de mères infectées.
3. Vaccination généralisée.

Limites et problèmes de chacune des stratégies appliquée isolémentLimites et problèmes de chacune des stratégies appliquée isolément

1. La vaccination des groupes à risque 1. La vaccination des groupes à risque se heurte à plusieurs difficultés: groupes mal définis (hormis le
personnel de santé), difficultés à identifier, atteindre, motiver les personnes à risque, infection déjà présente,
faible compliance. 15 ans d'expérience dans de nombreux pays industrialisés ont démontré les limites de
cette approche [1, 3, 8, 23].
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Figure 1:Figure 1: Hépatites B aiguës en Suisse Hépatites B aiguës en Suisse - Incidence annuelle moyenne par âge et par sexe de 1988 à 1996- Incidence annuelle moyenne par âge et par sexe de 1988 à 1996
Déclarations des médecins et des laboratoiresDéclarations des médecins et des laboratoires

2. La vaccination des nouveau2. La vaccination des nouveau-nés à risque -nés à risque identifiés par un dépistage systématique est hautement
efficace puisqu'elle permet de réduire les transmissions périnatales et les infections chroniques d'environ
90% [24]. Comme les infections périnatales ne constituent qu'une minorité des infections en Suisse, cette
stratégie permet de diminuer de 10% seulement le nombre de complications de l'hépatite B dans notre
population [22].

3. La vaccination généralisée durant l'enfance 3. La vaccination généralisée durant l'enfance est la seule stratégie qui permette d'éliminer les infections
par le virus de l'hépatite B et de diminuer progressivement la prévalence des porteurs [25-33]. Toutefois,
dans les pays de faible endémie, elle ne peut pas être appliquée isolément pour deux raisons:

a. La réduction des nouvelles infections n'est observée qu'après plusieurs années. Les personnes à risque,
doivent par conséquent continuer d'être vaccinées.

b. Le dépistage prénatal doit être maintenu car la protection des nouveau-nés à risque est améliorée par
l'administration concomittante d'immunoglobulines hyperimmunes (IGHB) à la naissance [24]. En outre,
les autres membres de la famille doivent également être vaccinés s'ils ne sont pas déjà immuns ou
infectés.

L'intégration de la vaccination généralisée permet de compléter le dispositif actuel et de tirer pleinement
parti du potentiel de prévention de la vaccination.

5. Evaluation économique5. Evaluation économique

Dans une perspective de société prenant en compte les coûts indirects (pertes de gains, cotisations
d'assurances, etc.) toutes les stratégies de vaccination, qu'elles soient ciblées (dépistage prénatal) ou
généralisées, présentent un rapport coût-bénéfice favorable. En d'autres termes, les coûts liés à la
vaccination sont inférieurs aux coûts liés à la maladie en l'absence de prévention. Toutefois, la vaccination
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généralisée présente un rapport au moins deux fois plus favorable que la vaccination ciblée. Traduit en
rapport coût-efficacité, qui ne tient compte que des coûts médicaux directs à l'exclusion des coûts sociaux,
le coût par année de vie sauvée ou par décès prévenu est au moins deux fois inférieur pour la vaccination
généralisée [22].

6. Vaccination généralisée en Suisse: pourquoi les adolescents?6. Vaccination généralisée en Suisse: pourquoi les adolescents?

Différentes options de vaccination généralisée sont possibles. La situation épidémiologique et les possibilités
logistiques de chaque pays déterminent l'option la mieux adaptée. Les trois variantes principales sont la
vaccination des nouveau-nés et/ou des nourrissons, la vaccination des pré-adolescents et la vaccination
combinée des enfants et des pré-adolescents. Si la vaccination des nouveau-nés ou des nourrissons
s'impose dans les pays à prévalence élevée et intermédiaire, elle peut être remplacée par la vaccination des
pré-adolescents ou y être associée lorsque la prévalence est faible. Les avantages et les inconvénients des
différentes options sont résumés ci-dessous:

a. Aspects épidémiologiques
Le dépistage prénatal systématique suivi de la vaccination ciblée des nouveau-nés à risque permet d'éviter la
majeure partie des infections périnatales.
A partir de l'âge de 15 ans, le risque augmente en flèche pour atteindre un maximum entre 20 et 24 ans
(figure 1). L'impact d'une vaccination généralisée dans la petite enfance sur l'incidence maximale de
l'hépatite B est ainsi différé d'environ 20 ans. Ce délai est réduit au moins de moitié en vaccinant les
adolescents âgés de 11 à 15 ans.

b. Aspects logistiques
La vaccination des nourrissons offre un avantage logistique certain, dans la mesure où elle peut être intégrée
au plan des vaccinations de routine. A cet âge, elle ne nécessite pas de consultations supplémentaires. Cet
avantage est mitigé par les possibilités offertes aux adolescents par le système de santé scolaire en Suisse.
Selon les cantons, les adolescents peuvent soit être vaccinés directement dans le cadre de la médecine
scolaire, soit informés et adressés à leur médecin traitant. Dans les deux cas, la vaccination peut être
intégrée dans l'éducation à la santé (éducation sexuelle, prévention du sida et des toxicomanies).

c. Acceptabilité
Une enquête chez les praticiens a révélé que la vaccination des nourrissons serait difficilement réalisable en
l'absence de vaccin combiné (injection supplémentaire), mais qu'en revanche celle des pré-adolescents est
assez facilement pratiquable. 80% de ces praticiens sont disposés à introduire la vaccination contre
l'hépatite B de routine dans leurs prestations [4].

d. Aspects économiques
La vaccination des nourrissons offre de meilleurs rapports coût-efficacité et coût-bénéfice en raison de
l'absence de consultations supplémentaires, mais seulement à acceptance égale. Si elle devait être
inférieure à celle des pré-adolescents, cet avantage se réduit ou même s'inverse [22].

e. Expérience internationale
Une bonne couverture vaccinale des nourrissons n'a généralement été atteinte que dans les pays à
prévalence élevée ou intermédiaire comme en Italie, alors que la couverture vaccinale des pré-adolescents
ou des adolescents semble élevée ou satisfaisante dans tous les pays qui se sont engagés dans cette
option.
Certains pays comme les Etats-Unis, qui avaient introduit la vaccination généralisée des nourrissons ont
ajouté ultérieurement des programmes de rattrapage des enfants plus âgés et des adolescents [8, 34-36].
D'autres, comme le Canada ont d'emblée adopté un programme centré sur les pré-adolescents [23, 37]. En
Europe, la France recommande depuis 1994 une vaccination des nourrissons et des adolescents. Une
couverture vaccinale satisfaisante n'a toutefois été atteinte que dans le groupe des adolescents [38].

Compte tenu de ces éléments, la Commission suisse pour les vaccinations a recommandé laCompte tenu de ces éléments, la Commission suisse pour les vaccinations a recommandé la
vaccination généralisée des adolescents âgés de 11 à 15 ans, sans exclure toutevaccination généralisée des adolescents âgés de 11 à 15 ans, sans exclure toutefois la possibilité defois la possibilité de
vacciner les enfants plus jeunes lorsque les circonstances l'exigent ou le permettent (migrations,vacciner les enfants plus jeunes lorsque les circonstances l'exigent ou le permettent (migrations,
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difficultés de suivi et d'accès au programme de prévention, souhait des parents, etc.).difficultés de suivi et d'accès au programme de prévention, souhait des parents, etc.).

Les vaccins contre l'hépatite BLes vaccins contre l'hépatite B

1. Vaccins disponibles en Suisse1. Vaccins disponibles en Suisse
Trois vaccins contre l'hépatite B sont enregistrés en Suisse. Ils contiennent l'antigène de surface (AgHBs)
produit par recombinaison génétique. ll s'agit de:

- Engerix-B® (SmithKline Beecham)
- Gen H-B-Vax® (Merck Sharp & Dohme)
- Heprecomb® (Schweizerisches Serum- und Impfinstitut)

Les trois vaccins sont d'une efficacité et d'une sécurité comparables. lls sont interchangeables si nécessaire,
c'est-à-dire qu'une vaccination commencée avec l'un des vaccins peut être poursuivie et terminée avec un
autre vaccin [39]. Les concentrations d'antigène varient, mais entraînent des taux de séroconversion
similaires.

Des combinaisons diverses de vaccins apparaîtront prochainement sur le marché. En 1997, deux de ces
combinaisons ont été enregistrées. ll s'agit d'un vaccin contre les hépatites A et B (Twinrix® SmithKline
Beecham) réservé à des indications particulières [40] et d'un vaccin DiTePa-Hépatite B (Infanrix DTPa-HepB®,
SmithKline Beecham) admis seulement pour la vaccination de base des enfants dès 2 mois.

2. Efficacité et durée d'action2. Efficacité et durée d'action
Le vaccin suscite la formation d'anticorps protecteurs chez plus de 90% des personnes vaccinées
[26,27,37,39, 41, 42]. Son efficacité contre la maladie et l'infection chronique est du même ordre [26-33, 39,
41, 42]. Environ 5 à 10% des sujets vaccinés sont des non-répondeurs (anti-HBs < 10 Ul/l) ou des faibles ré-
pondeurs (anti-HBs < 100 Ul/l). Une réponse immunitaire insuffisante est associée à un âge plus avancé, au
sexe masculin, à l'obésité, au tabagisme, à l'injection dans la fesse (au lieu du deltoïde ou de la face
antéro-latérale de la cuisse chez l'enfant) [43], parfois seulement à un état d'immunosuppression (infection
VIH, traitement immunosuppresseur, hémodialyse). Elle n'est le plus souvent pas due à une altération du
système immunitaire. Les facteurs responsables sont mal connus, pour la plupart probablement liés à la
constitution génétique de l'individu. L'administration de doses supplémentaires permet souvent d'obtenir
une réponse immunologique lorsque celle-ci était insuffisante après la vaccination de base [31].

La durée de la protection vaccinale n'est pas définitivement établie. Les données épidémiologiques et
immunologiques indiquent qu'elle est de longue durée et qu'elle pourrait même durer toute la vie chez les
répondeurs (anti-HBs supérieur à 100 Ul/l) [27, 32, 44-46]. La protection contre la maladie persiste après la
disparition des anticorps détectables dans le sang grâce à la mémoire immunologique.

3. Effets indésirables3. Effets indésirables
Le vaccin contre l'hépatite B est sûr et bien toléré. Depuis 1982, plusieurs centaines de millions de doses ont
été administrées dans le monde avec un excellent bilan de sécurité.

Effets indésirables mineursEffets indésirables mineurs
Les réactions locales à l'injection du vaccin sont les effets indésirables les plus fréquemment rencontrés,
une douleur étant signalée dans 3% à 29% des cas. Des réactions fébriles avec une température dépassant
37,7°C ne sont également pas rares (1%-6%). Toutefois, dans les études avec un groupe de contrôle
recevant un placebo, la fréquence de ces effets était similaire dans les deux groupes [47].
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Effets indésirables majeursEffets indésirables majeurs
Une réaction anaphylactique est très rare, mais une association causale avec la vaccination contre l'hépatite
B a été clairement établie. Sa fréquence est estimée à environ 1 cas sur 600 000 doses administrées. Bien
qu'aucun décés n'ait été rapporté, la poursuite de la vaccination est contre-indiquée si des signes
d'anaphylaxie sont observés après une injection [47].

Dans l'état des connaissances actuelles, il n'existe pas d'indications d'une relation de causalité avec le
syndrome de Guillain-Barré, la survenue de syndromes démyélinisants ou d'arthrites. Vu la rareté de ces
événements, la possibilité d'une association ne peut toutefois pas être exclue définitivement. Ainsi, la
suspicion d'un risque accru de Guillain-Barré, soulevée par une publication à la fin des années 80, n'a pas pu
être confirmée par les données récoltées ultérieurement [37, 47-51]. La vaccination contre l'hépatite B a éga-
lement été incriminée dans la survenue de la sclérose en plaques lors de la récente campagne de vaccination
en France. Les investigations entreprises à ce jour n'ont toutefois trouvé aucun élément permettant d'établir
un lien entre la vaccination et les cas de maladie. En outre, l'incidence de sclérose en plaque parmi la
population vaccinée était inférieure à celle attendue dans la population générale [52,53].

La surveillance des effets indésirables des vaccins est une composante importante de tout programme de
vaccination. En Suisse, la déclaration des effets indésirables après une vaccination est obligatoire depuis
1988 (Ordonnance sur la déclaration), mais la discipline de déclaration doit être améliorée.

4. Vaccination contre l'hépatite B: aspects pratiques4. Vaccination contre l'hépatite B: aspects pratiques

Administration du vaccinAdministration du vaccin
La vaccination nécessite 3 injections, les 2 premières étant administrées à 1 mois d'intervalle et la dernière 6
mois plus tard (schéma 0, 1, 6). Le délai entre la 1re et la 2e dose a peu d'influence sur le taux de
séroconversion et la concentration finale des anticorps. En revanche, un délai minimal de 2 mois doit être
respecté entre la 2e et la 3e injection. La prolongation de l'intervalle entre les 2 dernières injections produit
des concentrations d'anti-HBs plus élevées [8,55,56]. Lorsqu'une vaccination a été initiée et que
l'administration des 2e ou 3e doses est retardée par rapport au schéma habituel, il suffit de compléter les
injections manquantes sans recommencer une vaccination complète [8]. Une procédure accélérée, en
particulier chez les voyageurs, est également possible avec 3 injections à 1 mois d'intervalle et une 4e

injection après 12 mois (schéma 0, 1,2,12)[54].

Chez l'adulte et l'enfant âgé de plus de 2 ans l'injection doit être pratiquée par voie intramusculaire dans le
deltoïde. L'injection glutéale doit absolument être évitée. L'injection glutéale doit absolument être évitée. Elle produit un taux de séroconversion et des
concentrations d'anticorps insuffisants [43, 57]. Chez le nourrisson jusqu'à l'âge de 2 ans, le site d'injection
est la partie médiane de la face antérolatérale de la cuisse. La longueur de l'aiguille devrait être adaptée au
panicule adipeux de la personne vaccinée afin d'éviter l'administration sous-cutanée du vaccin [58].

Contrôles sérologiquesContrôles sérologiques
Avant la vaccination
Le dépistage sérologique préalable n'est pas recommandé (coûts, inocuité de la vaccination chez une
personne déjà infectée ou immune), à l'exception des groupes à prévalence élevée (consommateurs de
drogues, personnes vivant en ménage commun avec un individu infecté ou provenant de zones à haute
prévalence, etc.).
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Après la vaccination
Une sérologie de contrôle n'est indiquée que pour les personnes exposées à un risque élevé, en particulier
pour le personnel de santé (Recommandations: annexe 3). Cette mesure est inutile dans le cadre d'une
vaccination généralisée.

RappelsRappels
Un rappel n'est pas nécessaire chez les répondeurs (anti-HBs ≥100 Ul/l, voir ci-dessus). ll en va de même
dans une stratégie de vaccination généralisée puisque près de 90 % des personnes vaccinées présentent
une réponse immunitaire suffisante.
Des rappels sont toutefois indiqués pour les non-répondeurs ou les faibles répondeurs exposés à un risque
élevé, en particulier le personnel de santé (Recommandations: annexe 3).
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Annexe 1Annexe 1

Recommandations de vaccination: personnes à risqueRecommandations de vaccination: personnes à risque
d'exposition au virus de l'hépatite Bd'exposition au virus de l'hépatite B

1.1. Tous les adolescents entre 11 et 15 ans.Tous les adolescents entre 11 et 15 ans.

2. Situations particulières2. Situations particulières

- personnel travaillant dans le domaine de la santé (médical, dentaire, laboratoire, personnel de nettoyage...),
en contact avec des patients, du sang ou des objets potentiellement contaminés par des liquides
biologiques.

- personnes immunocompromises, hémodialysées et hémophiles.

- handicapés mentaux et personnel des institutions pour handicapés mentaux.

- travailleurs sociaux, personnel des prisons et de la police en contact fréquent avec des consommateurs de
drogue. Détenus présentant un des risques figurant dans les indications présentes.

- consommateurs de drogue.

- personnes changeant souvent de partenaires sexuels (hétérosexuels ou homosexuels), personnes
consultant pour une maladie sexuellement transmissible, prostitué(e)s, personnes avec plus d'un partenaire
sexuel au cours des 6 derniers mois.

- enfants en bas âge avec une fratrie ou des parents AgHBs positifs; personnes vivant en ménage commun
ou ayant des contacts sexuels avec des porteurs de l'antigène HBs.

- personnes provenant de zones d'endémie de l'hépatite B (prévalence haute et intermédiairel) et qui n'ont
pas déjà été infectées par le VHB.

- voyageurs en zone d'endémie1, en contacts étroits avec la population (lors de séjours de longue durée, en
particulier chez les enfants, et lors de séjours de courte durée avec des contacts sexuels ou une activité à
risque, par exemple dans les services de santé).

Cette liste d'indications n'est pas exhaustive. Le risque d'exposition au virus de l'hépatite B est déterminant
pour décider de l'indication à vacciner. Les consommateurs de drogue par injection méritent une attention
particulière. lls constituent le groupe proportionnellement le plus touché par l'hépatite B aiguë et la
prévalence des marqueurs d'une infection à VHB s'élève parmi eux à plus de 60%. Ils doivent être vaccinés
le plus tôt possible, près de 20 à 40% d'entre eux présentant déjà des signes sérologiques d'une infection à
VHB après une année de consommation [14].

1 Régions à prévalence élevée: Afrique, Asie, Océanie, certaines régions d'Amérique du sud (Amazonie)
Régions à prévalence intermédiaire: Europe de l'Est, bassin méditerranéen, certaines régions d'Amérique centrale et du sud
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Annexe 2Annexe 2

Dépistage systématique de l'antigène HBs (AgHBs) chez lesDépistage systématique de l'antigène HBs (AgHBs) chez les
femmes enceintes et vaccination des  nouveaufemmes enceintes et vaccination des  nouveau-nés-nés

La prévalence d'une infection chronique par le virus de l'hépatite B (VHB), définie par la persistance de
l'antigène HBs, est estimée en Suisse à environ 0,5% parmi les femmes enceintes [11]. Rapportée au
nombre annuel de naissances, cette prévalence permet de calculer que chaque année 400 à 500 femmes
sont susceptibles de transmettre une infection  VHB à leur nouveau-né. Connaissant la probabilité de trans-
mission de l'infection au nouveau-né [59], il est possible d'estimer que près de 100 enfants seraient chaque
année infectés à la naissance par le VHB, en l'absence d'un traitement prophylactique. Plus de la moitié de
ces enfants resteront ensuite chroniquement infectés (porteurs), pourront transmettre l'infection à d'autres
et seront exposés aux risques de complications à long terme (hépatite chronique, cirrhose,
hépatocarcinome).

L'association de l'immunisation active (vaccination) et passive (immunoglobulines anti-hépatite B: IGHB) offre
une protection supérieure à l'administration isolée du vaccin ou d'immunoglobulines et permet de prévenir
une infection chronique dans plus de 90% des cas [24].

RecommandationsRecommandations

a. Dépistage de l'antigène HBs
- Dépistage de l'AgHBs chez toutes les femmes enceintes.
- Moment du dépistage de l'AgHBs: en fonction de l'organi sation et de la pratique de chaque institution.

Si le dépistage est effectué au cours du premier trimestre, une seconde détermination de l'antigène
HBs peu avant le terme n'est conseillée que s'il existe une suspicion d'exposition au virus de l'hépatite
B en cours de grossesse.

- Si l'AgHBs n'a pas été déterminé pendant la grossesse: à demander en urgence au moment de
l'accouchement.

b. Vaccination du nouveau-né
- Immunisation active et passive le plus tôt possible à la naissance (si possible dans les 12 premières

heures).
- Injection du vaccin et des immunoglobulines hyperimmunes (IGHB) dans 2 sites anatomiques différents,

à la moitié de la dose adulte.
- Administration de la 2e et 3e dose de vaccin après 1 mois et 6 mois.
- Contrôle sérologique du nourrisson (AgHBs et anti-HBs) après 9 à 15 mois (vérification de l'immunité et

de l'absence d'infection chronique).

c. Vaccination de l'entourage familial
- Contrôle sérologique (anti-HBc, HBsAg) des personnes vivant en ménage commun avec la mère

infectée.
- Vaccination des sujets non-infectés ou non-immuns
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Annexe 3Annexe 3

Attitude pratique pour la vaccination contre l'hépatite B chez les personnes àAttitude pratique pour la vaccination contre l'hépatite B chez les personnes à
haut risque d'exposition (personnel de santé, hémodialyse, immunodépression)haut risque d'exposition (personnel de santé, hémodialyse, immunodépression)

Toutes les vaccinations et les contrôles sérologiques (concentration des anti-HBs) devraient être inscrits
dans le carnet de vaccination.

1. Vaccination selon schéma classique aux temps 0, 1, 6 mois1. Vaccination selon schéma classique aux temps 0, 1, 6 mois

Si le délai entre la 2e et 3e injection est inférieur à 2 mois, une 4e injection est nécessaire à 12 mois.

2. Contrôle de la réponse immunologique2. Contrôle de la réponse immunologique

Détermination de la concentration des anticorps anti-HBs (entre 1 et 2 mois après la 3e injection)

3.3. Rappel(s) et contrôle(s) sérologiques selon la réponse immunologique (voir tableau)Rappel(s) et contrôle(s) sérologiques selon la réponse immunologique (voir tableau)

4.4. Attitude si la concentration des antiAttitude si la concentration des anti-HBs n'est pas connue après la vaccination de base:-HBs n'est pas connue après la vaccination de base:

a. Ia vaccination de base remonte à plus de 5 ans: administrer un rappel et vérifier la concentration des
anticorps après 1 à 2 mois.

b. Ia vaccination de base remonte à moins de 5 ans: déterminer la concentration des anti-HBs. Si elle est
inférieure à 100 Ul/l, administrer un rappel.

Réponse immunologiqueRéponse immunologique Vaccination de rappelVaccination de rappel Contrôle(s) sérologique(s)Contrôle(s) sérologique(s)
des anticorps antides anticorps anti-HBs-HBs

Répondeurs: anti-HBs ≥100 Non Non
Ul/l après la vaccination de base

Non-/faibles répondeurs: 1. Rappel sans délai 1 mois après chaque rappel
anti-HBs < 100 Ul/l après la
vaccination de base1

2. Si anti-HBs < 100 Ul/l:
rappels tous les 6 à 12 mois
selon le risque d'exposition2

Remarques:

1Les non-/faibles répondeurs faisant partie du personnel de santé doivent être informés de leur risque
augmenté d'hépatite B après exposition. lls doivent être encouragés à rapporter immédiatement l'accident
au médecin du personnel et bénéficier de l'immunisation passive.

2 a. Si les anticorps anti-HBs sont toujours indétectables après le premier rappel (c'est-à-dire après 4
injections), il est nécessaire de vérifier s'il n'existe pas une infection préexistante par le VHB (détermination
de AgHBs et anti-HBc).
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b. Après 3 rappels, si le titre des anticorps anti-HBs reste inférieur à 10 Ul/l, l'indication à des injections
supplémentaires de vaccin devrait être posée sur une base individuelle.

c. Chez les personnes avec une immunodépression connue (hémodialyse, traitement cytostatique, infection
par le VIH, etc.) la réponse à une vaccination est souvent insuffisante. Dans ces situations, il est possible
d'administrer une série de rappels (2-3 dans l'intervalle de 1 à 2 mois), avant de vérifier la concentration des
anti-HBs. L'utilité de cette approche est cependant contestée.
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Annexe 4Annexe 4

Prophylaxie postProphylaxie post-expositionnelle-expositionnelle

1. Prophylaxie après exposition professionnelle au VHB1. Prophylaxie après exposition professionnelle au VHB

Une transmission du VHB en milieu professionnel peut survenir à la suite d'un accident percutané ou
cutanéo-muqueux. La peau intacte ne permet pas le passage du virus. En cas d'exposition professionnelle à
du matériel potentiellement infectieux, il est primordial que le personnel de santé puisse s'adresser dans les
plus brefs délais à un médecin connaissant cette problématique afin de prendre les mesures nécessaires.
Celles-ci sont détaillées dans une autre publication [60].

L'indication à un traitement prophylactique dépend essentiellement de 3 facteurs: le status sérologique du
patient-source, le status vaccinal et la réponse immunologique de la personne exposée. La détermination du
status sérologique du patient-source devrait si possible être pratiquée dans tous les cas d'accident percutané
ou cutanéo-muqueux (avec l'accord du patient).

Dans tous les cas où le patient source est négatif, il est recommandé de vérifier à cette occasion leDans tous les cas où le patient source est négatif, il est recommandé de vérifier à cette occasion le
status vaccinal du personnel et d'entreprendre ou de compléter immédiatestatus vaccinal du personnel et d'entreprendre ou de compléter immédiatement une vaccination siment une vaccination si
nécessaire (se référer à l'annexe 3).nécessaire (se référer à l'annexe 3).

Tableau: Tableau: Attitude pratique après exposition percutanée ou muqueuse si le patientAttitude pratique après exposition percutanée ou muqueuse si le patient-source est AgHBs-source est AgHBs
positif ou avec une serologie non connuepositif ou avec une serologie non connue

Sujet non vacciné ou avec Sujet non vacciné ou avec Vaccination + Immunoglobulines hyperimmunes (IGHB) x 11

une vaccination incomplèteune vaccination incomplète

Sujet vacciné complètementSujet vacciné complètement

a. Répondeur connu (anti-HBs ≥ 1. La concentration des anti-HBs après la vaccination de base a
100 Ul/l après la vaccination de base) été déterminée au cours des 5 dernières années: nihil

2. La concentration des anti-HBs après la vaccination de base a
été déterminée il y a plus de 5 ans: rappel (1 dose de vaccin)

b. Non-/faible répondeur (antiHBs < Rappel (1 dose de vaccin)+ IGHB x 1 ou IGHBx21

100 Ul/l après la vaccination de base)

c. Réponse inconnue ou indéterminée Déterminer la concentration des anti-HBs dans les 24 heures1,2:

1. Concentration des anti-HBs > 10 Ul/l: nihil

2. Concentration des anti-HBs < 10 Ul/l: rappel immédiat
+ IGHB x 1

1 IGHB x 1: administration d'une dose immédiatement après l'exposition.
IGHB x 2: administration d'une première dose immédiatement après exposition et d'une seconde dose
après 1 mois. Cette variante est préférable si la personne a déjà reçu 3 vaccins de rappel supplémentaires
sans succès. Si la sérologie du patient-source est inconnue mais que son anamnèse est connue et ne
révèle pas de risque d'exposition au VHB on peut éventuellement renoncer à l'injection d'lGHB.
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2 Rappel immédiat et immunisation passive (IGHB) si la détermination des anticorps anti-HBs ne peut être
obtenue dans les 24 heures.

2. Prophylaxie après les expositions non professionnelles2. Prophylaxie après les expositions non professionnelles

Une prophylaxie post-expositionnelle est également indiquée lors de contacts sexuels avec un/une partenaire présen-
tant une hépatite B aiguë ou après blessure avec une aiguille potentiellement contaminée. L'administration de IGHB est
efficace si elle est effectuée rapidement [61]. Au-delà de 1 à 2 semaines après l'exposition, cette mesure est
probablement inutile. L'association avec une vaccination active pourrait améliorer l'efficacité du traitement. Une
sérologie de la personne exposée (anti-HBc) est recommandée si elle peut être obtenue rapidement.

Les personnes vivant en ménage commun avec un sujet présentant une hépatite B aiguë devraient également être
vaccinées. L'administration complémentaire de IGHB (demi dose standard) n'est indiquée que pour les enfants âgés de
moins de 12 mois dont la mère (ou la personne qui en prend soin le plus étroitement) a une infection aiguë, car dans
cette situation, le risque de transmission est particulièrement élevé et le passage à une infection chronique de l'enfant
fréquent.
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