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The following statement is a revision of and replaces La présente déclaration remplace les recommandations

recommendations published in the second edition (1984) of | publides dans la deuxiéme édition (1984) du "Guide pour
"A Guide to Immunization for Canadians" and in the 1| limmunisation des Canadiens” et dans le Rappori hebdomad-
Canada Diseases Weekly Report, Vol. 11-22, June 1, 1985. | daire des maladies au Canada, Vol. 11-22, 1€ juin 1985, On
Included are recommendations for use of a recently | y trouve des recommandations au sujet de lemploi dun
licensed recombinant DNA vaccine against hepatitis B, | vaccin anti-hépatite B d base d'ADN recombinant, récem-
modification of previous recommendations on serological | ment breveté; la modification des recommandations anté-
screening before and after vaccination, recommen- | rieures sur le dépistage sérologique avant et aprés la
dations for more extensive screening of pregnant women | vaccination; des recommandations quant d U'étendue du
for carriage of hepatitis B virus, and modifications of | dépistage des femmes enceintes a des fins de détection du
management of percutaneous exposure to hepatitis B. portage du virus de l'hépatite B; et des modifications du
traitement de Ulindividu exposé par voie percutanée a
I'hépatite B.

Statement on Immunizing Agents for Déclaration sur les agents immunisants
the Prevention of Viral Hepatitis servant a prévenir I'népatite virale
HEPATITIS A HEPATITE A
There is no vaccine available for protection against 1l n'existe aucun vaccin conférant une protection contre

hepatitis A, but immune globulin (IG) is of value for both | I'hépatite A, mais les immunoglobulines (IG) se révélent, dans
pre-exposure and post-exposure prophylaxis in certain | certains cas, une prophylaxie efficace - tant avant qu'aprés

circumstances. IG should only be given intramuscularly. Pexposition. Elles doivent toujours &tre administrées par voie
intramusculaire.
Pre-Exposure Usage Administration pré-exposition

Travellers: 1G is recommended for persons who will travel | Voyageurs: Il est recommandé d'administrer des IG a toute
or reside in areas where the hygienic quality of the food | personne devant faire un voyage ou s'installer dans une région
and water supply is likely to be poor and hepatitis A is | ot la salubrité des aliments et de I'eau risque d'‘étre

endemic, IG should be given immediately before | médiocre, et ol I'hépatite A est endémique. L'injection doit
departure to the high-risk area and in the doses indicated- | &tre pratiquée juste avant le départ pour une région a haut
in the following table. risque, selon la posologie précisée ci-desssous.
Length of Stay/ Body Weight (kg)/
Durée du séjour Poids corpore! (kg) Dose (mL)
Under 3 months/ <23 0.5
Moins de 3 mois 23-45 1.0
>45 2.0
Over 3 months/ <23 1.0
Plus de 3 mois 23-45 2.5
>45 5.0
Persons living for prolonged periods in a high-risk Toute personne résidant dans une région a haut risque

area should be given IG every & to 6 months in the doses | pendant des périodes prolongées doit recevoir des IG tous les
shown In the lower half of the table. The need for | & a 6 mois, conformément a la posologie figurant a la partie
repeated doses for persons working in or ftravelling | inférieure du tableau. La nécessité de répéter la dose chez
frequently to endemic areas may be determined by testing | des personnes qui travaillent ou qui se rendent souvent dans
their serum for hepatitis A IgG antibody. If the antibody | des régions d'endémicité peut &tre déterminée par la
is present, there is no need for immune globulin, recherche d'anticorps IgG anti-hépatite A, dont la positivité
rend inutile l'injection d'IG.
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Post-Exposure Usage

IG should be given as soon as possible after known
exposure. It is of greatest value when given early in the
incubation period, and is of little or no value if given more
than 2 weeks after exposure.

IG prophylaxis in a dose of 0.02 mL/kg given intra-
muscularly is recommended as follows:

1. Contacts: For all household and sexual contacts of
persons with hepatitis A.

2. Day-Care Centres: When enrolled children are more
than 2 years old or are toilet trained, and hepatitis A
occurs in either staff or children, IG should be given to
classroom contacts of the index case.

When enrolled children are not yet toilet trained, and
hepatitis A occurs in staff or children or in household
contacts of 2 or more of the enrolled children, IG is
recommended for all erployees and enrolled children.

During the 6 weeks after the last case is identified, new
employees and newly enrolled children should also
receive IG.

If a day-care centre outbreak is not recognized for 3 or
more weeks after onset of the index case, or if
hepatitis A has already occurred in 3 or more families,
IG should be considered for all staff, for enrolled
children, and for household contacts of all enrolled
children who are 3 years old or younger,

3. Residential Institutions: Inmates and staff of
residential institutions, such as prisons and facilities for
the mentally handicapped, in which there is an
outbreak.

Circumstances in Which Prophylaxis
is Usually Not Indicated

Routine administration of IG to workers who are con-
tacts of a case in offices or factories is not recommended.
Use in schools for. pupils or teachers in contact with a case
is not indicated unless there is evidence that transmission is
occurring in the school or classroom. In common-source
(foodborne or waterborne) outbreaks of hepatitis A,
recognition of the source usually occurs too late for IG
administration to be of value,

If a foodhandler is diagnosed as having hepatitis A,
common-source transmission is possible but uncommon. IG
should be administered to fellow foodhandlers, but is usually
not recommended for patrons. IG may be considered for
patrons where the following conditions apply: (1) the
infected person has been directly involved in handling (with-
out gloves) foods that were not cooked prior to consumption,
(2) the hygienic practices of the foodhandler were deficient,
and (3) patrons can be identified and treated within 2 weeks
of exposure. Situations where repeated exposures may have
occurred, such as in institutional cafeterias, may warrant
stronger consideration of 1G use.

Because the risk of hepatitis A transmission in hospital
is small, pre-exposure or post-exposure prophylaxis with IG
is not recommended for hospital personnel following routine
contact with infected patients. However, personnel who
have unusually close contact, such as direct oral exposure to
patients' secretions or excretions immediately prior to or
soon after onset of illness, should be given IG.

Administration post-exposition

Les IG doivent &tre administrées dés que possible apres ['expo-
sition. Leur efficacité est en effet maximale au tout début de la
période d'incubation, et faible ou nulle plus de 2 semaines aprés
Pexposition.

A titre prophylactique, l'injection intramusculaire d'IG, a raison
de 0,02 mL/kg, est recommandée comme suit:

1. Sujets-contacts: Pour tous les contacts familiaux et sexuels de
sujets atteints d'hépatite A.

2. Garderies: Dans une garderie fréquentée par des enfants &gés
de plus de 2 ans ou qui ne portent plus de couches, si I'hépatite
A se déclare chez le personnel ou les enfants: administration
d1G aux contacts de la classe du cas de référence.

Dans une garderie fréquentée par des enfants cncore aux
couches, si I'hépatite A se déclare chez le personnel, chez les
enfants, ou chez des contacts familiaux d'au moins 2 des
enfants inscrits: administration d'IG recommandée pour tous
les employés et les enfants inscrits a la garderie.

Pendant les 6 semaines qui suivent l'identification du dernier
cas, tout nouvel employé et tout enfant commencant a
fréquenter la garderie doivent également recevoir des IG.

Si 3 semaines ou plus s'écoulent entre l'installation du cas de
référence et l'lidentification de la poussée, ou si I'hépatite A
s'est déja déclarée dans au moins 3 familles, l'administration
d1G doit étre envisagée pour tout le personnel, chacun des
enfants inscrits, ainsi que pour les contacts familiaux des
enfants de 3 ans ou moins.

3. Etablissements résidentiels: Les pensionnaires et le personnel
d‘etabhssements, tels que prisons et maisons pour déficients
mentaux, ou sévit une poussée.

Circonstances ou la prophylaxie
n'est généralement pas indiquée

On ne recommande pas 'administration systématique d'IG aux
travailleurs en contact avec un cas dans un bureau ou une usine.
Dans les écoles, I'administration aux éleves ou aux enseignants en
contact avec un cas n'est indiquée que si la transmission de
I'népatite A est manifeste. Dans les poussées d'hépatite A d'origine
commune (alimentaire ou hydrique), il est rate que la source soit
identifiée assez rapidement pour que !'administration d'IG soit
efficace.

Dans le cas d'un diagnostic d'hépatite A chez un manipulateur
d'aliments, une transmission de source commune est possible mais
rare, Les autres manipulateurs d'aliments doivent recevoir des IG,
mais cette mesure n'est géneralement pas recommandée pour les
clients. ~ Cependant, l'administration d'IG aux clients peut &tre
envisagée: 1)sile su}et infecté a mampule directement (sans gants)
des aliments qui ont été servis sans &tre cu1ts, 2) si les prathues
d'hygiene du mampulateur en cause laissalent 3 désirer, et 3)si les
clients peuvent &tre retracés et traités moins de 2 semaines aprés
Vexposition. En cas de possibilité d'exposmons répétées, comme
dans les cafetenas d'établissements, on peut envisager plus sérieuse-
ment le recours a I'administration d'IG.

Le faible risque de transmission de 'hépatite A dans un hépital
ne justifie pas I'utilisation préventive des IG avant ou aprés expo-
sition, chez le personnel, lors de contacts ordinaires avec des
malades infectés. L'administration d'IG est toutefois indiquée a la
suite d'un contact exceptionnellement étroit, telle une exposition
orale directe & des sécrétions ou excrétions d'un malade en fin de
période d'incubation ou chez qui 'hépatite A est d'installation
récente.
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HEPATITIS B

Preparations Used for Immunization: Two distinct hepatitis
B vaccine preparations as well as hepatitis B immune
globulin are now licensed for use in Canada.

1)

2)

Plasma-Derived Hepatitis B Vaccine consists of purified
formalin-inactivated, alum-adsorbed surface antigen of
the hepatitis B virus (HBsAg) prepared from the plasma
of human carriers. A unique feature is that the
antigenic material is not derived from microorganisms
propagated in the laboratory but directly from human
material. During preparation the vaccine is subjected
to various physical and chemical procedures which
remove non-surface antigens of hepatitis B virus (HBV),
serum proteins and any infectious agents- which may
have been present in the initial plasma pools. The
vaccine is subsequently tested in cell cultures for other
detectable viruses and in susceptible chimpanzees for
hepatitis viruses. The vaccine stimulates antibody
(anti-HBs) to surface antigen but does not induce anti-
bodies to other antigens of HBV or to serum or blood
group antigens.

Seroconversion rates for anti-HBs of 90 to 95% have
been observed in healthy full-term infants, children,
and adults. Antibody response is poorer in immuno-
compromised patients and those on hemodialysis and
also decreases somewhat with increasing age of the
vaccinee. In field trials of the vaccine in the United
States, protection against illness was virtually complete
for persons who developed anti-HBs after a course of
vaccine. Antigenic subtypes of HBV exist but immuni-
zation confers immunity to all subtypes because of the
presence of a common antigen.

The vaccine should be stored at 2 to 8°C but must not
be frozen. The recommended dose is 20 ug HBsAg
protein for adults, 10 ug for infants and children less
than 10 years, and 40 pg for immunocompromised
patients and those on hemodialysis. The doses should be
given at 0, | and 6 months.

Recombinant DNA Hepatitis B Vaccine consists of
purified, formalin-treated, alum-adsorbed HBV surface
antigen’ (adw subtypé) prepared from cultures of the
yeast Saccharomyces cerevisiae containing a plasmid
with the gene for HBsAg. The yeast cells produce
HBsAg but not virus particles or other viral antigens.
Yeast antigens are not present in significant amounts in
the vaccine.” The recommended primary vaccination
schedule for adults is 10 ug HBsAg protein (5 pg for
children under 10), given at 0, ! and 6 months. Hemo-
dialysis patients respond less well and require 40 pg
given at the same time intervals. The present formu-
lation of the recombinant vaccine is not suitable for
hemodialysis patients and a more highly concentrated
preparation is being evaluated.

In clinical trials the recombinant vaccine was both safe
and immunogenic. Although the immune response with
the recommended doses was not quite as high as that of
the plasma vaccine, (geometric mean titre of anti-HBs
was on average 2-fold lower), seroconversion rates in
vaccinees ranged from 92-100%(1), Efficacy of the
vaccine was demonstrated in chimpanzees and in
studies of infants born to carrier mothers. No major
side effects were encountered and minor side effects
were similar to those of the plasma-derived vaccine.

Préparations vaccinales:

HEPATITE B

Deux préparations vaccinales distinctes

ainsi que des immunoglobulines anti- -hépatite B sont maintenant
autorisées au Canada.

1)

2)
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Vaccin anti~-hépatite B dérivé du plasma: ce vaccin se compose -
de l'antigene de surface de I'hépatite B (/—\gHBs) purifié,
inactivé au formol et adsorbé sur alun. Préparé directement a
partir du plasma de porteurs humams, son matériel antigenique
ne provient pas de mxcroorgamsmes cultivés en laboratoire,
contrairement aux autres vaccins. Sa preparatlon comporte
divers traitements phy51ques et chlmlques, qui ont pour but
d'éliminer les antigenes du virus de I'hépatite B (VHB) autres
que l'antigéne de surface, les protemes sériques et tout autre
agent infectieux pouvant avoir été présent dans les pools de
plasma initiaux. Des essais sur cultures cellulaires permettent
ensuite de déceler la présence d'autres virus; et des essais sur
chimpanzés sensibles, celle des virus de I'hépatite. Le vaccin
antL-hepante B stimule la formation danticorps contre
'antigéne de surface (anti-HBs) du VHB, mais ne provoque pas
la production d'antxcorps contre les autres antigénes du virus, ni
contre des antigénes sériques ou sanguins.

On a observé des taux de séroconversion pour l'anti-HBs de 90 a
95% chez des nouveau- -nés A terme sains, des enfants et des
adultes. La reponse immunitaire est plus faible chez les
lmmunodepnmes et les hemodlalyses, et diminue aussi legere—
ment avec l'age du vacciné.  Aux Etats-Unis, des essais
chmques du vaccin ont demontre que Ja producnon d'anti-HBs
apres administration d'une série vaccinale conférait une pro-
tection quasi compléte contre la maladie. Des sous-types
antlgemques du VHB existent, mais la vaccmanon confere une
1mmumte contre tous les sous-types grce a la présence d'un
antigéne commun.

Le vaccin doit &tre entreposé a des températures de 2 a 8°C,
mais ne doit pas &tre congelé. La dose recommandée est de
20 ug de la protéine AgHBs pour les adultes; de 10 ug, pour les
nourrissons et les enfants de moins de 10 ans; et de 40 pg, pour
les immunodéprimés et les hémodialysés. On doit administrer 3
doses, les deuxiéme et troisiéme devant &tre injectées | et 6
mois aprés la premiere.

Vaccin recombinant anti-hépatite B: ce vaccin se compose de
I'antigene de surface (sous-type adw) du VHB, purme, traité au
formol et adsorbé sur alun. 1l est prepare & partir de cultures
de la levure Saccharomyces cerevisiae qui contient un plasmide
renfermant le gene de l'AgHBs. Les cellules de la levure
produisent I‘AgHBs, mais ni particules virales, ni autres
antlgenes du virus. Les antigénes de la levure ne sont pas
présents en quantités importantes dans le vaccin. Le schéma de
primo-vaccination recommandé est l'injection de 3 doses de
10 yg de la protéine AgHBs pour les adultes (5 ug pour les
enfants de moins de 10 ans), les deuxieéme et troisieme doses
devant &tre administrées | et 6 mois aprés la premiére. Les
hémodialysés répondent moins bien et doivent recevoir des doses
de 40 yg selon les m@mes intervalles. La formulation actuelle
du vaccin recombinant ne convient pas aux hémodialysés; on
évalue présentement une préparation a concentration plus
élevée.

Des essais chmques ont démontré & la fois l‘mnocmte et
1'1mmunogen1c1te du vaccin recombinant. Mé&me si la réponse
immunitaire obtenue avec les doses recommandées n'est pas
aussi élevée que celle du vaccin dérivé du plasma (la moyenne
geometnque du titre d'anti-HBs était en general 2 fois moins
élevee), les taux de séroconversion chez les vaccinés étaient de
l'ordre de 92 a2 100%{1). On a démontré l'efficacité du vaccin
chez les chimpanzés, ainsi que chez des nourrissons dont la
mere est porteuse. On n'a releve aucune réaction grave; quant
aux effets secondaires bénins, ils étaient analogues a ceux du
vaccin dérivé du plasma.




NACI recommends the use of either of these vaccines
for pre-exposure and post-exposure prophylaxis in
persons at risk of acquiring hepatitis B. The indications
for use of the two vaccines are the same, with the
exception of hemodialysis patients as indicated above,
and are outlined later in the statement.

3) Hepatitis B Immune Globulin (HBIG). This product is
prepared from pooled human plasma from selected
donors with a high level of antibody to hepatitis B
surface antigen (anti-HBs). It provides effective short
term passive Immunity. Indications for its use are
given later in the statement.

Route of Vaccine Administration

Hepatitis B vaccines should be injected into the deltoid
muscle of children and adults, and into anterolateral thigh
muscle of infants. Gluteal administration has been
associated with an impaired immunogenic response, possibly
because of inadvertent deposition into fatty tissue. Use of
vaccine that has been frozen, or inadequate mixing of the
vial contents, has also led to poor antibody responses.

The adequacy and reliability of immunogenic responses
following intradermal injection has not yet been clearly
established.

Persons who were given vaccine into the buttocks
should be tested for antibody {(anti-HBs) and those found
negative given an additional dose into the recommended
site, Routine revaccination is not recommended for non-
responders to deltoid injection since further doses will still
only stimulate a response in one-third.

Concurrent administration of hepatitis B immune
globulin does not interfere with the antibody response to
vaccine,

Pre-Exposure Prophylaxis with
Hepatitis B Vaccine

Pre-exposure prophylaxis with hepatitis B vaccine is
recommended for those persons who are at increased risk of
infection, namely, those exposed frequently to blood, blood
products and bady secretions which contain the virus. Given
below is a list of persons, not necessarily in order of
priority, who are considered 1o be at increased risk and who
are therefore potential vaccine recipients.

1. Certain Categories of Patients:

- infants born to HBsAg-positive mothers (details
given later in statement)

- those receiving repeated infusions of blood or
certain blood products (e.g. Factor VIII or IX
concentrates)

-  patients on hemodialysis.
2. Health-Care Workers and Students Repeatedly Exposed

to Blood or Blood Products. These may include but are
not limited to

- operating room personnel

- emergency room and ambulance staff

- IV teams
- laboratory personnel
-  blood bank staff

Le CCNI recommande d'administrer l'un ou lautre de ces
vaccins a titre de prophylaxie avant et aprés exposition, aux
personnes a risque a l'égard de l'hepatlte B. Les indications
sont les mémes pour les deux vaccins, sauf en ce qui concerne
les hémodialysés comme on I'a vu plus haut; elles sont précisées
plus loin dans la présente déclaration.

3) Immunoglobulines anti-hépatite B (HBIG): ce produit est
préparé a partir de pools de plasma humain provenant de
donneurs choisis qui presentent un taux élevé d'anncorps contre
l‘antlgene de surface de l'hepatle B (anti-HBs); et confére une
1mmun1te passive efficace a court terme. Les indications quant
a son emploi sont présentées plus loin dans la présente
déclaration.

Voie d'administration des vaccins

Les vaccins anti-hépatite B doivent &tre injectés par voie
intramusculaire dans le delto?de, chez les enfants et les adultes; et
dans la face anteroiaterale de la cu1sse, chez les nourrissons.
L'admmlstratmn ala reglon fe551ere a été associée a une insuf-
fisance de la réponse immunogéne, peut-&tre en raison d'un depot
malencontreux dans les tissus adipeux. L'emploi d'un vaccin qui a
été congelé et le mélange insuffisant du contenu de ['ampoule ont
également été cause d'élaboration médiocre d'anticorps.

La fiabilité de la réponse immunitaire & la suite d'une injection
intradermique n'a pas encore été clairement établie,

Toute personne ayant recu le vaccin dans la fesse doit faire
P'objet d'une recherche d‘anticorps anti-HBs et, en cas de négativité,
recevoir une dose supplementan‘e au site d'injection recommandé.
La revaccination systemathue n'est pas recommandée pour les
sujets n'ayant pas répondu aux injections dans le deltode, car des
doses additionnelles ne stimuleront une réponse que chez le tiers
d'entre eux.

L'administration = concomitante  d'immunoglobuline  anti-
hépatite B ne nuit pas a la réponse immunitaire declenchée par le
vaccin.

Prophylaxie pré-exposition avec
le vaccin anti-hépatite B

On recommande le vaccin anti- hepatlte B, a titre de prophy-
laxie pre—exposmon, pour tout sujet presentant un rlsque accru
d'infection, a savoir: ceux qui sont fréquemment exposés a du sang,
des dérivés sanguins, et des sécrétions contenant le virus. La liste
qui suit présente, sans tenir compte de l'ordre de priorité, les sujets
considérés comme étant fortement exposés et qui, par consequent
sont des candidats possibles a la vaccination.

1. Certains groupes de malades:

- les nouveau-nés dont la mere est AgHBs positive (des
détails sont donnés plus loin dans la déclaration);

- les sujets recevant régulierement des transfusions
sanguines ou certains dérivés sanguins (p. ex., concentrés
de facteur VIII ou IX);

- ° les hémodialysés.

2. Le personnel soignant et les etudlants en sciences de la santé
exposes reguherement au sang et a ses dérivés, entre autres (la
liste n'est pas exhaustive):

- le personnel des blocs opératoires;

- le personnel des salles

ambulancier;

d'urgence, et le personnel

- les équipes de thérapie intraveineuse;
- le personnel des laboratoires;

- le personnel des banques de sang;
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- staff on oncology, nephrology and hepatology units

- pathologists and morgue attendants
- surgeons

- dentists, dental assistants and hygienists.

3. Residents and Certain Staff of Institutions for the
Mentally Retarded. Staff who may be bitten by
residents are at highest risk.

4. Homosexually Active Males,
5. Users of Illicit Injectable Drugs.

6. Sexual and Household Contacts of Persons Chronically
Infected with HB Virus (carriers).

7. Embalmers.

8. International Travellers residing more than é months in
areas with high levels of endemic HBV, or other
travellers who are likely to have contact with blood
from residents of such areas or sexual contact with
them.

Since the risk of exposure varies in different settings, it
is recommended that institutions or jurisdictions review
their own situation in order to develop their own
priorities for immunization. Hospital employees who
have no contact with blood or blood products are at no
greater risk than the general population.

Whenever possible, persons for whom vaccine is recom-
mended should be vaccinated before or as soon as
possible after they become exposed to the increased
risk. An example would be students entering certain
health professions.

Post-Exposure Prophylaxis
Infants

Infants born to carrier mothers should be given an
intramuscular dose of 0.5 mL HBIG immediately following
birth and a course of 3 infant doses of hepatitis B vaccine,
the initial dose being given within 7 days of birth. Vaccine
may be given at the same time as HBIG at a different site.
The other 2 doses are due | and 6 months after the first.

It is important that HBIG be given within the first few
hours of birth, preferably within 12 hours; efficacy
decreases sharply after 48 hours. If, however, the mother is
found to be HBsAg positive after this 48-hour period,
prophylaxis with HBIG and vaccine is still recommended.

Testing for HBsAg and anti-HBs is recommended at 12
- to 15 months of age to monitor the success of the
prophylaxis. If HBsAg is found, the child is likely to be a
chronic carrier.

If administration of the first dose of vaccine is delayed
until 3 months of age, a second dose of HBIG should be given
at that time.

Infants who receive hepatitis B prophylaxis should be
given the normal childhood immunization in accordance with
the usual schedule.

- le personnel des services d'oncologie, de néphrologie et
d'hepatologie;

- les pathologistes et les préposés a la morfue;
- les chirurgiens;

- les dentistes, ainsi

dentaires.

gue les assistants et hygiénistes

3. Les pensionnaires et certains membres du personnel des établis-
sements pour déficients mentaux, parncuherement ceux qui
sont exposés aux morsures de pensionnaires,

4. Les hommes homosexuels actifs.
5. Les usagers de drogues illicites injectables.

6. Toute petsonne qui a des contacts sexuels ou qui vit avec un
sujet présentant une infection chronique a virus HB (porteur).

7. Les embaumeurs.

8. Les - voyageurs internationaux séjournant plus de 6 mois dans des
régions ou le VHB est fortement endémique, ou tout autre
voyageur susceptxble d'gétre en contact avec du sang d'habitants
de telles régions, ou d'avoir des rapports sexuels avec eux.

Comme le risque d'exposition varie selon le milieu, on recom-
mande aux différents établissements et aux diverses autorités
d'établir, pour la vaccination, les priorités qui conviennent a
leur propre situation. Le personnel hospitalier qui n'a aucun
contact avec le sang ou ses dérivés n'est pas plus exposé que la
population en général,

Les personnes pour qui le vaccin est recommande doivent, si
possible, le recevoir avant d'étre exposées 3 un risque accru, ou
le plus tbt possible aprés le début de l'exposmon. 1l devrait en
étre ainsi, par exemple, des étudiants qui s'engagent dans
certaines professions de la santé,

Prophylaxie post-exposition
Nourrissons

Les nouveau-nés dont la mére est porteuse doivent recevoir une
dose de 0,5 mL d'HBIG, par voie intramusculaire, immédiatement
aprés la naissance; et une sene de 3 doses pour nourrissons du vaccin
ann—hepante B, la premiére etant injectée dans les 7 ]ours qui
suivent la naissance. La premlere dose peut &tre administrée en
méme temps que les HBIG, mais & un point d'm]ectlon dlfferent.
Les 2 autres doses doivent &tre données | mois et 6 mois apres la
premiere.

Il importe d'administrer les HBIG des les premléres heures de
vie, et de preference dans les 12 heures qui suivent la naissance, car
leur efficacité decrmt rapldement apres 48 heures. Cependant sila
p051t1v1te de la meére & I'égard de 'AgHBs est démontrée aprés cette
penode de 48 heures, on recommande tout de mé&me 'administration
préventive d'HBIG et du vaccin.

On recommande de procéder 3 des recherches d'AgHBs et
d'anti-HBs entre I'dge de 12 et de 15 mois, afin de juger du succes de
la prophylaxie. Si I'AgHBs est mis en évidence, I'enfant deviendra
probablement un porteur chronique.

Si la premiére dose du vaccin n'est admlrustree qu'a I'age de 3
mois, on devra donner une seconde dose d'HBIG & ce moment.

Les nourrissons qui font l'objet d'un traitement préventif contre
l'hepante B doivent recevoir les vaccins prévus pour les enfants,
conformément au calendrier établi.
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Percutaneous ("Needlestick”) or Mucosal Exposure

Following percutaneous exposure to hepatitis B, it is
important to ascertain whether the individual has received a
full and properly administered course of hepatitis B vaccine
andf/or whether the antibody level has been determined
previously, If the person has been shown to have an

Exposition par voie percutanée (piglire d'aiguille) ou muqueuse

Apres une exposmon percutanee a lhepatlte B, il 1mporte de
vérifier si la série complete du vaccin anti-hépatite B a été dliment
administrée au sujet visé ou si le taux d'anticorps a déja été
determme chez ce dernier (ou les deux). Si, au cours des 5 dernieres
années, la présence d'un taux adéquat d'anticorps a été démontrée

adequate level of antibody within the preceding 5 years, a

chez le sujet, on recommande une seule dose de rappel du vaccin.

single booster dose of vaccine is recommended. An
adequate level is considered to be one greater than 10 milli-
International Units (mIU/mL) anti-HBs, approximately equal
to 10 sample ratio units (SRU) by radioimmunoassay (RIA) or
to a positive result by enzyme immunoassay (EIA),

For either vaccinated or unvaccinated persons in whom
anti-HBs has not been detected in the previous 5 years, one
of the following 2 options should be followed.

I. The person's antibody level (anti-HBs) should be deter-
mined if the test can be carried out without delay., If
the person is shown to have an adequate level of
antibody (310 mIU), no treatment is necessary. If the
person does not have an adequate level of antibody,
HBIG (0.06 mL/kg) and appropriate doses of vaccine
should be given to complete a full course of vaccine or
a booster if a full primary course has been given
previously.

2. If testing for antibody cannot be performed without
delay, the person should be assumed to be at risk and
HBIG and appropriate doses of vaccine should be given
to complete a full course, or HBIG (0.06 mL/kg) and a
booster given if a full course has been given previously,

Sexua! and Household Contacts of Acute Cases of
Hepatitis B

HBIG in a single dose of 0.06 mLfkg will provide
significant protection to a person with sexual exposure to an
acute case of hepatitis B. It should be given within 14 days
of the last exposure. Persons having continuing sexual
contact with a patient in whom HBsAg antigenemia persists
for more than 3 months should be given a second dose of
HBIG and a course of hepatitis B vaccine begun.

Prophylaxis for non-sexual household contacts of an
acute case is not indicated unless they have identifiable
exposure to the patient's blood, such as shared toothbrushes
or razors, Breast-fed infants of acutely infected mothers
should be given HBIG and vaccine.

Hepatitis B vaccine is recommended for all homo-
sexually active males and for persons having repeated sexual
contact with a chronic hepatitis B virus carrier.

Booster Doses of Vaccine

The need for and timing of booster doses of vaccine are
not yet known with certainty. It is known that anti-HBs
serum levels display similar decay curves for both types of
vaccine, Antibody levels decline significantly with time and
in the case of the plasma-derivéd vaccine for which more
information  is available, 15% of vaccinees may lose
detectable antibody in 5 years. Furthermore, in another
27%, antibody levels may have declined below an adequate
level (as previously defined).

It has been shown that individuals who have a good
response initially and then lose detectable antibody are
likely to retain some protection.  If they become infected
they may develop core antibody (anti-HBc) but are not likely
to develop viremia or liver inflammation. However,

On entend par taux adéquat un taux de plus de 10 mﬂh—umtes
internationales (mUI/mL) d'anti-HBs, plus ou moins égal & un rapport
de 10 unités entre I'échantillon et les témoins négatifs (E/TN) par
dosage radio-immunologique (RIA) ou a un résultat positif par
dosage enzymo-immunologique (EIA),

Une des deux optlons suivantes sapphque _pour toute personne,
vaccinée ou non, chez qui l'anti-HBs n'a pas été décelé au cours des
5 dernieres années:

. Le taux d'anticorps (anti-HBs) doit &tre déterminé si I'épreuve
peut &tre pratiquée sans délai. S'il est établi que le taux
d'antlcorps du sujet est adéquat (>10 mUI), aucun traitement-
n'est nécessaire; dans le cas contraire, il conv1ent d‘admlmstrer
des HBIG (0,06 mL/kg) et les doses du vaccin nécessaires a la
série vaccmale complete ou, si une série compléte a déja été
administrée, une dose de rappel.

2, Sila détection de I'anticorps ne peut etre prathuee immédiate-
ment, on doit présumer que le sujet visé presente un rlsque et
lui adm1mstrer soit des HBIG et les doses de vaccin nécessaires

- 2 la série complete, soit des HBIG (0,06 mL/kg) et une dose de
rappel dans les cas ol une série complete a déja été
administrée,

Contacts sexuels et familiaux de cas aigus d'hépatite B

Une seule dose d'HBIG (0,06 mL/kg) administrée dans les 14
jours qui suivent la derniére exposition confére une protection
efficace aux personnes ayant eu des contacts sexuels avec des sujets
souffrant d'hepatxte B aigu#. Toute personne ayant des contacts
sexuels suivis avec un sujet chez qu1 l'anngenemle AgHBs persiste
depuis plus de 3 mois, doit recevoir une deuxiéme dose d'HBIG et
une série vaccinale anti-hépatite B.

Aucune prophylaxie n'est indiquée pour les contacts familiaux -
autres que sexuels - d'un cas aigu, sauf en cas d'exposition identi-
fiable au sang du malade (p. ex., emploi de la mé&me brosse a dents
ou du méme rasoir). L'administration prophylactique d'HBIG et du
vaccin doit &tre envisagée pour les bébés nourris au sein par une
mére atteinte d'infection aigu&,

Le vaccin anti-hépatite B est recommandé pour tous les
hommes homosexuels actifs et pour les sujets ayant des contacts
sexuels répétés avec des porteurs chroniques du virus de
I'hépatite B.

Doses de rappel du vaccin

Si l'on ne sait pas encore quand et a quel rythme des doses de
rappel du vaccin sont nécessaires, il est établi que les taux sériques
d'anti-HBs présentent des courbes de décroissance analogues pour
les deux types de vaccin. Les taux d'anticorps diminuent de fagon
significative avec le temps; ainsi, dans le cas du vaccin dérivé du
plasma sur lequel nous avons davantage de données, les anticorps
peuvent devenir non décelables en 5 ans chez 15% des vaccinés, En
outre, chez un autre 27% des sujets, les taux d'anticorps peuvent ne
plus Btre adéquats (selon la définition susmentionnée).

On a démontré qu'un sujet qui a au départ une bonne réponse,
puis perd des anticorps décelables, conserve probablement une
certaine protection, S'il devient infecté, il peut développer l'anti-
corps nucléocapsidique (anti-HBc), mais ne manifestera sans doute
ni virémie ni inflammation hépatique. Cependant, un sujet dont la
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clinically important infections, including a carrier state,
may occur in individuals who responded poorly or had no
response to the vaccinel?), In a study of infants born to
carrier mothers from a hepatitis B highly endemic area who
had received a course of hepatitis B vaccine at birth
followed by a booster dose one year later, it was noted that
protection was [00% up to 4 years but some asymptomatic
infections occurred in children in the 5th and 6th years(3)
It was not reported whether any of these children became
carriers,

Although more work needs to be done on the interpre-
tation of the loss of protective antibody (anti-HBs), there is
sufficient evidence to suggest that initial immunization may
not give lifelong protection to all recipients of the vaccine.
Therefore, some individuals who continue to work or live at
high risk of exposure may not be protected. For this reason
NACI considers it prudent to recommend that a booster dose
of vaccine be given 5 years after completion of the initial
course of immunization to those who continue to be exposed

réponse au vaccin a été faible ou nulle peut développer des
infections importantes sur le plan clinique, notamment un état de
porteur(2), Selon une étude portant sur des enfants nés d'une mere
porteuse originaire d'une région de forte endemle pour I'hépatite B
et ayant recu une série vaccinale anti- hepante Bala nalssance, puis
une dose de rappel un an plus tard, le taux de protection était de
100% jusqu'a l'age de 4 ans, mais certames infections asymptomati-
ques se sont déclarées chez des enfants qui étaient dans leur 5¢ ou
6€ année 3). L'étude ne précisait pas si certains de ces enfants
&taient devenus porteurs.

Mé&me si d'autres travaux doivent &tre faits sur l'interprétation
du phénomene de la perte de lanticorps protecteur (anti-HBs),
certains faits laissent entendre que l'lmmunlsanon initiale ne con-
fere peut-etre pas une protectlon définitive 3 a tous les vaccmes. Par
conséquent, certains su;ets qui continuent a travailler ou & vivre
dans des conditions ou il y a un risque élevé d'exposition ne sont
peut-&tre pas protégés. D'apres le CCNI, il est donc prudent de
recommander d'administrer a tout sujet qui continue a &tre exposé
au virus de I'hépatite B une dose de rappel du vaccin, 5 ans apres la

to hepatitis B virus, Either plasma-derived or recombinant
vaccine may be used. NACI recognizes that the selection of
5 years is somewhat arbitrary, and that it may be earlier
than necessary for some individuals. Further studies will be
needed to determine whether this recommendation will
require modification in future. NACI will continue to
monitor the situation and will make further recommen-
dations when necessary. There is evidence to indicate that
there will not be severe adverse effects as a result of the
booster dose, even in those thh protective levels of
antibody.

SEROLOGICAL TESTING FOR HEPAﬁTIS B
ANTIGENS AND ANTIBODY

Testing of Pregnant Women for HBsAg

The previous NACI recommendation was that pregnant
women from population groups known to have high carrier
rates should be screened for HBsAg because of the high risk
of infection in infants born to carrier mothers, and because
such infants are very likely to become chronic carriers.
NACI recognizes that not all carrier mothers will be
detected if screening is restricted to high-risk groups, and
has considered the alternative of universal screening of all
pregnant women for HBsAg. The cost-effectiveness of
universal screening compares favourably with some other
perinatal screening procedures.

" In the view of the importance of preventing hepatitis B
infection in infants, NACI now recommends that where
demographic and prevalence data warrant, all pregnant

derniere dose de la série initiale d'immunisation. On peut employer
soit le vaccin dérivé du plasma, soit le vaccin recombinant. Le
CCNI reconnalt que le choix d'un intervalle de 5 ans est quelque peu
arbitraire, et est peut- -8tre trop court pour certains sujets. Des
Studes plus poussées seront necessalres pour détermine si cette
recommandation devrait étre modifiée a l'avenir. Le CCNI con-
tinuera a surveiller la situation et, au besoin, formulera d'autres
recommandations. Des données indiquent que la dose de rappel
n'entrainera aucun effet secondaire grave, mé&me chez les sujets
présentant des taux d'anticorps protecteurs,

DETECTION SEROLOGIQUE DES ANTIGENES ET
DES ANTICORPS DE L'HEPATITE B

Détection de I'AgHBs chez les femmes enceintes

Selon la recommandation antérieure du CCNI, les femmes
enceintes appartenant a des groupes de population chez qui un taux
élevé de l'état de porteur est établi devraient faire l'objet d'un
deplstage de l’AgHBs, en raison du risque élevé diinfection chez les
nourrissons nés d'une meére porteuse, et parce que ces nourrissons
infectés deviendront fort probablement des porteurs chromques.
Reconnaissant que toutes les meres porteuses ne pourront étre
identifiées si le deplstage se limite aux groupes a haut risque, le
CCNI a envisagé la possﬂnhte du dépistage systématique de toutes
les femmes enceintes a I'égard de I'AgHBs. La rentablhte d'un
deplstage systemanque se compare favorablement a certaines
autres méthodes de dépistage périnatal,

Devant limportance de prévenir linfection par le virus de
I'hépatite B chez les nouveau-nés, le CCNI recommande aujourd'hui
que toutes les femmes enceintes fassent l'objet d'un dépistage

women should be routinely tested for HBsAg. If testing has
not been done during the pregnancy, it should be done at the
time of delivery,

Where routine screening is not implemented, every
effort should be made to detect carriers in the following
categories of pregnant women:

1. Those with a history of acute or chronic liver disease
2. Those born in Asia, sub-Sahara Africa or Haiti

3. Those of Inuit, native Indian, or Asian descent
4. Anyonerejected as a blood donor because of hepatitis

5. Workers or residents in institutions for the menfally
handicapped

6. Staff and patients of hemodialysis units

systématique de I'AgHBs, lorsque les données démographiques et la
prévalence le justifient. Si l'analyse n'a pas été pratiquée pendant la
grossesse, elle doit I'¢tre au moment de I'accouchement.

Si un dépistage systématique n'est pas en place, aucun effort ne
doit étre épargné pour déceler les porteuses dans les catégories
suivantes de femmes enceintes:

1. les femmes ayant des antécédents d'atteinte hépatique aigu#
ou chronique;

2. les femmes originaires d'Asie, de régions d'Afrique situées au
sud du Sahara, ou d'Hatti;

3. les femmes d'ascendance inuit, amérindienne ou asiatique;
4, celles qui ne peuvent donner du sang pour cause d'hépatite;

5. les employées ou pensionnaires d'établissements pour déficients
mentaux;

6. celles qui comptent parmi le personnel et les malades de
services d'hémodialyse;

- 105 ~




7.  Those who have illicitly used injectable drugs

8. Household contacts of persons with acute or chronic
hepatitis B

9. Those with hereditary or acquired disorders requiring
infusions of blood or blood products

10. Health workers with frequent occupational exposure to
blood or blood products.

Pre-vaccination Serological Screening for Antibody

NACI does not recommend routine pre-vaccination
serologic testing for antibody, either for anti-HBs or anti-
HBRc. There is no medical indication for these tests and they
would only be cost effective for populations in which a
substantial proportion of persons have anti-HBs and con-
sequently do not need vaccine.

Post-Vaccination Serological Tests

Routine post-vaccination tests for anti-HBs in persons
with normal immune function are not recommended pro-
vided vaccine was administered into the currently recom-
mended sites. The seroconversion rate with hepatitis B
vaccines in such people is 90% or more. Post-vaccination
testing is indicated for persons who were given vaccine into
the buttocks and may be justified in immunocompromised
patients who do not respond as well to the vaccine. Testing
may be undertaken from time to time to study antibody
response to determine the appropriate intervention
following individual exposure, or for other clinical reasons.
Otherwise, these tests should not be done routinely.

Adverse Reactions and Contiraindications

Side effects reported among vaccine recipients to date
have all been mild and transient and generally limited to
soreness and redness at the injection site,

Pregnancy should not be considered a contraindication
to use of either vaccine for persons in whom immunization
is otherwise recommended. Data are not available on the
safety of the vaccines for the fetus, but since they are
inactivated vaccines the risk may be expected to be
negligible, HBYV infection in a pregnant woman may result
in severe disease for the mother and chronic infection in the
infant.

Adverse reactions have not been observed when
vaccines have been given to immune persons or carriers.
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7. les femmes qui font usage de drogues illicites injectables;

8. celles qui vivent avec des sujets atteints d'hépatite B aigué ou
chronique;

9. les femmes qui souffrent de troubles héréditaires ou acquis
nécessitant des perfusions de sang ou de dérivés sanguins;

10. les travailleuses dans le domaine de la santé qui sont fréquem-
ment exposées au sang ou a ses dérivés dans l'exercice de leurs
fonctions.

Recherche sérologique d'anticorps pré-vaccination

Le CCNI ne recommande pas la détection sérologique systéma-
tique des anticorps avant la vaccination, ni pour l'anti-HBs ni pour
l'anti—HBc. Il n'existe aucune raison médicale de pratiquer ces
épreuves, lesquelles ne seraient financiérement rentables que pour
les groupes de population comptant une proportion importante de
sujets ;mti—HBs positifs n'ayant, par conséquent, pas -besoin d'&tre
vaccinés,

Epreuves sérologiques post-vaccination

La détection systématique post-vaccination de l'anti-HBs n'est
pas recommandee chez les sujets presentant une fonction immuni-
taire normale, a condition que le vaccin leur ait été administré aux
sites d'injection actuellement recommandés. . Chez ces sujets, les
vaccins anti-hépatite B entrainent un taux de séroconversion d'au
moins 90%. Les épreuves post-vaccination sont indiquées pour les
sujets ayant recu le vaccin dans la fesse, et peuvent etre jusuﬁees
chez des 1mmunodepr1mes qu1 ne repondent pas aussi bien au vaccin,
Elles peuvent &tre pratiquées de temps a autre pour étudier la
réponse immunitaire soit pour déterminer la conduite a tenir apres
une exposition, soit pour d'autres raisons d'ordre clinique. A part
cela, ces épreuves ne doivent pas étre pratiquées de facon systéma-
tique.

Réactions défavorables et contre-indications

Jusqua maintenant, les effets secondaires rapportes chez les
vaccmes ont tous été benms et passagers, se limitant généralement
a une douleur et une rougeur au point d'injection.

La grossesse n'est pas une contre-indication a l'administration
de l'un ou l'autre des vaccins a des fernmes pour qui l'immunisation
est recommandée pour d'autres raisons., On ne connalt pas encore
les effets de ces vaccins sur le foetus, mais comme il s'agit de
préparations inactivitées, on croit que les risques sont négligeables.
Une infection par le VHB peut atteindre gravement la femme
enceinte et entrainer chez le bébé une infection chronique.

Aucune réaction défavorable n'a été observée lorsque les
vaccins ont été administrés a des sujets immuns ou porteurs,

Références:
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2. Hadler SC et coll, N Engl J Me d 1986; 315:209-214,
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Note: Le !l mai 1987, la Direction générale de la protection de la
sante autorisait la mise en circulation du premier vaccin recom-
binant, Recombinax HB.
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