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REPORT OF THE WORKING GROUP ON THE POSSIBLE 
RELATIONSHIP BETWEEN HEPATITIS B VACCINATION AND THE 

CHRONIC FATIGUE SYNDROME 

Introduction 
On 2 June, 1992, the Laboratory Centre for Disease Control 

(LCDC), Health Protection Branch, Health and Welfare Canada asked 
Dr. Gilles Delage to set up an independent working group to evaluate 
the evidence linking hepatitis B vaccination with the chronic fatigue 
syndrome (CFS). Dr. Delage agreed to act as the chairman of the 
group, and experts were recruited in the following fields: clinical 
investigation of patients with CFS, clinical studies on hepatitis B 
vaccination in health care workers, epidemiology and study design, 
public health programs pertaining to hepatitis B vaccination, and 
immunology of vaccine response. The working group held a one-day 
meeting on 2 November, 1992. It reviewed in detail the data collected 
by LCDC on 30 self-reported cases of CFS (meeting a standard case 
definition) alleged to be secondary to hepatitis B vaccination. The 
working group then reviewed data made available by some of its 
members. After a lengthy discussion, all members of the working 
group agreed that there is no evidence of a cause-effect relationship 
between hepatitis B vaccination and the CFS. This report outlines the 
reasons why the group arrived at this conclusion. 

Background information 
The hepatitis B virus (HBV) is an important cause of hepatitis. Its 

incidence in Canada has been increasing in recent years despite the 
availability of effective vaccines since 1982(1)_ Although acute 
infection due to HBV is frequently subclinical, 1 % of cases of acute 
hepatitis due to HBV will run a fulminant course. Of those who 
survive the acute infection, depending on the age at acquisition of 
infection, from 10% to 90% will become HBV chronic carriers. These 
carriers have a 25% life-time risk of developing severe liver disease, 
such as cirrhosis and liver cancer. 

The first effective and safe HBV vaccine was licensed for use in 
Canada in 1982. This vaccine was prepared from the plasma ofHBV 
carriers by a complex process of purification and inactivation. More 
recently, two recombinant vaccines produced by genetically modified 
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RAPPORT DU GROUPE DE TRAVAIL SUR LA RELATION EVENTUELLE 
ENTRE LA VACCINATION CONTRE L'HEPATITE B ET LE SYNDROME DE 

FATIGUE CHRONIQUE 

Introduction 
Le 2 juin 1992, le Laboratoire de lutte contre la maladie (LLCM), Direction 

generale de la protection de la sanre, San re et Bien-etre social Canada, 
demandait au D' Gilles Delage de constituer un groupe de travail independant 
qui serait charge d' evaluer les donnees associant la vaccination contre 
l'hepatite B et le syndrome de fatigue chronique (SFC). Le D' Delage a 
accepte de presider le groupe, et l'on a recrute des experts dans les domaines 
suivants: etude clinique des patients atteints du SFC, etudes cliniques sur la 
vaccination des travailleurs de la sante contre l'hepatite B, epidemiologie et 
conception d'etudes, programmes de sante publique ayant trait a la vaccination 
contre l'hepatite B et immunologie de la reponse au vaccin. Le groupe de 
travail a tenu une reunion d'unjour le 2 novembre 1992. Les participants ont 
examine en detail les donnees recueillies par le LLCM sur 30 cas auto-declares 
de SFC (repondant a une definition de cas normalisee) presumes induits par la 
vaccination contre l'hepatite B. Le groupe de travail a ensuite passe en revue 
des donnees foumies par certains de ses membres. Apres une longue 
discussion, tousles membres du groupe~de travail sont arrives a la conclusion 
qu'il n'existait pas de preuve d'une relation de cause a effet entre la 
vaccination contre l'hepatite B et le SFC. Le present rapport indique les 
raisons sur lesquelles est fondee cette conclusion. 

Donnees 
Le virus de l'Mpatite B (VHB) est une cause importante d'hepatite. Au 

Canada, l'incidence de cette maladie a augmenre au cours des dernieres annees 
malgre le fait qu'il existe des vaccins efficaces depuis 1982(1). S'il est vrai que 
l'infection aigue causee par le VHB est souvent asymptomatique, dans 1 % des 
cas elle revet un caractere fulminant. Parmi les personnes qui survivent a 
l'infection aigue, entre 10 % et 90 % deviendront des porteurs chroniques du 
VHB, selon !'age a laquelle ils ont ere infectes. Chez ces porteurs, le risque 
d'etre atteints d'une maladie hepatique grave, comme la cirrhose ou le cancer 
du foie, a un moment OU l'autre de leurvie, est de l'ordre de 25 %. 

Le premier vaccin efficace et sur contre l'hepatite Ba ete autorise au 
Canada en 1982. Ce vaccin a ete elabore a partir du plasma de porteurs du 
VHB par un processus complexe de purification et d'inactivation. Plus 
recemment, on a autorise l'utilisation au Canada de deux vaccins 
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