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INTRODUCTION

Lancée en 1988, l’Initiative mondiale pour l’éradication de la poliomyélite (IMEP) 
constitue à elle seule le plus grand effort jamais accompli à l’échelle mondiale en 
matière de santé publique, grâce aux dons des partenaires de l’IMEP qui se chiffrent 
en milliards de dollars, aux efforts soutenus des gouvernements à tous les niveaux, 
aux innombrables heures de travail bénévole, et à la vaccination de plusieurs milliards 
d’enfants avec le vaccin antipoliomyélitique oral (VPO). 

Le Plan stratégique pour l’éradication de la poliomyélite et la phase finale 2013-
2018 (la Stratégie pour la phase finale) (3) fixe comme objectif un monde exempt 
de poliomyélite à l’horizon 2018. Réaliser cet objectif nécessite : (i) l’achèvement de 
l’éradication afin d’éliminer le risque de transmission du poliovirus sauvage (PVS) ; (ii) 
l’arrêt de l’utilisation du VPO afin d’éliminer les risques de pzoliomyélite paralytique 
associée au vaccin (PPAV), les poliovirus dérivés de souches vaccinales associés à un 
déficit immunitaire chronique (PVDVi) et les flambées de poliovirus circulants dérivés 
de souches vaccinales (PVDVc) (4; 5) ; et (iii) la mise en œuvre de mesures permettant 
la manipulation et le confinement des poliovirus en toute sécurité en vue de réduire le 
plus possible les risques de réintroduction de virus associée aux établissements dans 
les communautés exemptes de poliomyélite. 

La première étape vers l’arrêt de l’utilisation du VPO trivalent (VPOt) sera le retrait de 
la composante de type 2 du VPO (VPO2), qui a été à l’origine de plus de 90 % des cas de 
PVDVc depuis l’éradication du PVS2 en 1999. Le VPO bivalent résultant (VPOb, types 1 et 
3) remplacera le VPOt dans les programmes de vaccination du monde entier, opération 
qui sera facilitée par l’introduction d’au moins une dose de vaccin antipoliomyélitique 
inactivé (VPI) constitué des trois types de virus. 

Pour arriver à fournir des doses de VPI suffisantes dans tous les pays utilisant le VPO, 
il faudra non seulement procéder à des achats en grandes quantités des produits VPI 
existants, mais aussi développer d’autres options de vaccination par le VPI à faible coût 
(p. ex. un vaccin VPI-Sabin) pour que les pays en développement puissent répondre aux 
besoins de leurs programmes.

Jusqu’à l’arrêt de l’utilisation du VPO, le VPOb sera le vaccin de choix pour riposter à 
toute flambée de poliomyélite de type 1 (PVS1) et de poliomyélite de type 3 (PVS3), tandis 
que le VPO monovalent de type 2 (VPO2m) sera choisi pour la riposte aux flambées de 
type 2. Après l’arrêt du VPO, une association de VPOm d’un type spécifique et de VPI 
sera employée pour riposter à toute flambée de PVS ou de PVDV. 

Le consensus mondial pour arrêter le VPOb exigera la garantie au niveau international 
que la transmission des poliovirus sauvages et dérivés d’une souche vaccinale a bien 
été interrompue ; que des VPI d’un prix abordable, sûrs et efficaces sont disponibles ; 
que les éventuelles flambées dues à un PVDVc non décelé ou nouvellement émergent 
peuvent être maîtrisées ; et que le risque de réintroduction de poliovirus sauvages ou 
appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin associée aux établissements peut être 
réduit au minimum.

Cette troisième édition du Plan d’action mondial (GAPIII) aligne la manipulation en 
toute sécurité et le confinement des matériels infectieux ou potentiellement infectieux 
contenant du poliovirus, sur la Stratégie de l’OMS pour l’assaut final, et remplace à 
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la fois la version préliminaire (datant de 2009) de la troisième édition postée sur le 
site Web de l’IMEP, et la seconde édition du Plan d’action mondial de l’OMS pour le 
confinement des poliovirus sauvages en laboratoire (6). Cette troisième édition : 

• détaille les échéances et les exigences qui doivent être :
 − mises en place en préparation du confinement du poliovirus de type 2
 − respectées pendant toute la période de confinement du poliovirus de type 2
 − appliquées pendant la phase postéradication et post-VPOb ;

• aborde le confinement du PVS par type spécifique, et celui des poliovirus appartenant 
à une souche du vaccin VPO/Sabin, conformément à l’objectif d’arrêt progressif de 
l’utilisation du VPO après l’éradication des PVS par type (7) ;

• s’attache à trouver le juste équilibre entre la nécessité d’un accès équitable aux poliovirus, 
par exemple pour la production des vaccins, pendant toute la période de confinement du 
poliovirus de type 2 et la période postéradication, et le risque encouru fondé sur les 
conclusions des évaluations, des modèles de conséquences (8) et des stratégies de 
gestion des risques (annexes 2 et 3) ; 

• fixe comme objectif à long terme de réduire au minimum le risque de poliomyélite 
associée aux établissements pendant l’ère postéradication/post-VPOb, grâce à un accès 
continu à des vaccins VPI ou VPI-Sabin sûrs et d’un prix abordable, et à la réduction 
au minimum nécessaire du nombre d’établissements qui manipulent et conservent 
des poliovirus tout en assurant des fonctions cruciales en matière de lutte contre le 
poliovirus et en appliquant toutes les mesures de protection requises. 

Le GAPIII est un document appelé à évoluer, qui sera révisé dès lors qu’apparaîtront 
de nouvelles informations permettant d’obtenir le meilleur équilibre entre le risque 
pour la collectivité, et les systèmes et les contrôles utilisés pour gérer ce risque. La 
« norme de gestion des risques biologiques » applicable aux poliovirus (annexes 2 
et 3) crée le cadre nécessaire à la certification des établissements en s’appuyant sur 
les principes d’un système de gestion des risques biologiques. Cette norme oblige 
l’institution/l’établissement à comprendre les risques associés aux activités qu’elle 
mène et à gérer ces risques par des moyens acceptables aux yeux des organismes 
nationaux et internationaux responsables de la surveillance du travail avec des 
poliovirus. Les autorités nationales sont chargées d’examiner l’application de ces 
normes et de ces principes de gestion des risques au plan local. Les annexes 2 et 3 
sont rédigées spécifiquement pour les poliovirus sauvages et pour les souches entrant 
dans la composition du vaccin VPO/Sabin, respectivement, car ces virus existent à 
l’heure actuelle ; cependant, si de nouvelles souches devaient émerger, considérées 
comme plus atténuées, moins pathogènes et plus sûres que les souches du vaccin 
VPO/Sabin, les données probantes seraient alors réexaminées par un groupe d’experts 
scientifiques convoqués par l’OMS afin d’étudier les contrôles applicables à leur 
confinement et à leur manipulation en toute sécurité.
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JUSTIFICATIONS

Dès que la circulation des PVS sera interrompue, on s’attend à ce que l’intérêt pour la 
vaccination contre la poliomyélite diminue et à ce que la sensibilité des populations 
augmente dans de nombreuses régions du monde. Une réintroduction de PVS à partir d’un 
établissement détenant de tels virus pourrait avoir comme grave conséquence de rétablir 
la transmission des poliovirus. Une fois que l’on aura cessé d’utiliser le VPO, de nombreux 
pays continueront à présenter une couverture élevée par le VPI dans la population, d’autres 
pays présenteront une couverture sous-optimale par ce vaccin, et d’autres encore pourront 
avoir interrompu toutes les activités nationales de vaccination contre la poliomyélite. La 
réintroduction d’une souche vaccinale entrant dans la composition du vaccin VPO/Sabin en 
provenance d’un établissement fait courir le risque d’une transmission virale sans qu’on 
en ait connaissance, pourrait entraîner la réversion d’une telle souche en PVDVc, et avoir là 
encore comme grave conséquence de rétablir la transmission des poliovirus (8).

La plupart des pays n’auront pas besoin de conserver des poliovirus vivants pendant 
l’ère postéradication et post-VPO. Les risques d’exposition au poliovirus associés à des 
établissements de ces pays peuvent être éliminés par une enquête approfondie, à l’échelle 
nationale, à la recherche de tous les matériels infectieux ou potentiellement infectieux 
contenant des PVS ou des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin, et par 
la destruction de ces matériels. 

Certains pays auront sur leur territoire un nombre limité d’établissements détenant du 
poliovirus qui exercent des fonctions internationales essentielles, dont la production de VPI 
ou de VPI-Sabin, la production et la conservation de réserves de VPOm, l’assurance de la 
qualité des vaccins, la fabrication de réactifs de diagnostic, le diagnostic et la conservation 
de références virales, ainsi que des recherches d’importance cruciale. 

Chacun de ces établissements où la détention de poliovirus est essentielle devra gérer 
correctement les risques biologiques de manière à réduire au minimum le risque 
de réintroduction virale dans la collectivité, grâce à une certification nationale et des 
programmes de vérification par l’OMS efficaces. Il est possible de limiter le risque 
de réintroduction de poliovirus en implantant ces établissements autorisés à détenir 
des stocks essentiels de poliovirus dans des zones où les populations présentent des 
niveaux élevés d’immunité et où la surveillance de l’environnement et des paralysies 
flasques aiguës est efficace et appuyée par des capacités de santé publique et de riposte 
performantes. Il est possible de limiter encore les conséquences en ne travaillant qu’avec 
des souches appartenant au vaccin VPO/Sabin ou d’autres souches, plus atténuées, qui 
ont des taux de reproduction de base (R0) plus faibles que ceux des PVS (8). Réduire au 
minimum nécessaire le nombre d’établissements  dans le monde autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus permet de réduire davantage l’ampleur du risque, facilite la 
supervision à l’échelon national et international, et augmente la probabilité que les normes 
de confinement mondiales soient respectées et maintenues avec succès.
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STRATÉGIE

La stratégie mondiale visant à réduire au minimum les risques associés aux établissements 
détenant des poliovirus consiste à éliminer ces risques en détruisant les matériels 
contenant du poliovirus dans tous ces établissements à l’exception des établissements 
autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus certifiés , et à gérer les risques 
biologiques de ces établissements par le respect strict des mesures de protection requises.

Élimination des risques

L’élimination des risques dans les établissements où la détention de poliovirus n’est pas 
essentielle passe par la destruction, ou par le transfert dans des établissements autorisés 
à détenir des stocks essentiels de poliovirus, de :
1. tous les matériels infectieux ou potentiellement infectieux contenant des PVS ;
2. tous les matériels contenant des souches du vaccin VPO/Sabin, comme décrit ci-après. 

La destruction s’applique à tous les matériels potentiellement contaminés par tout type 
ou toute souche de PVS ou de poliovirus du vaccin VPO/Sabin, ou lorsque la présence de 
poliovirus ne peut pas être écartée, notamment pour ce qui concerne les stocks de virus 
non testés dans les établissements qui ont travaillé dans le passé avec des poliovirus (9)
et dans les établissements ne détenant pas de poliovirus mais conservant des matériels 
cliniques utiles potentiellement infectés par des poliovirus ou par des souches de vaccin 
VPO/Sabin.

Pour réussir à éliminer le risque à l’échelle mondiale, il faut que chaque pays interdise 
avec force la conservation et l’acquisition ultérieure de matériels contenant du poliovirus 
dans tous les établissements où leur détention n’est pas essentielle, conformément aux 
recommandations mondiales (3). 

Gestion des risques biologiques

La gestion des risques biologiques dans les établissements autorisés à détenir des stocks 
essentiels de poliovirus désignés (annexes 2 et 3) passe par l’application de normes 
internationales de gestion des risques biologiques qui : 
1. incluent des exigences en matière de confinement propres à la poliomyélite visant à 

réduire la probabilité de libération de poliovirus à partir d’établissements autorisés à 
détenir des stocks essentiels de poliovirus (mesures de protection primaires) ;

2. décrivent des exigences en matière d’immunisation des populations (mesures de protection 
secondaires) visant à réduire au minimum les conséquences de la libération de poliovirus à 
partir d’établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus ; 

3. définissent des exigences environnementales par site pour les établissements autorisés 
à détenir des stocks essentiels de poliovirus (mesures de protection tertiaires), visant à 
réduire encore les conséquences d’une libération.

Les mesures de protection primaires concernent le confinement et visent à diminuer 
la probabilité d’une libération accidentelle ou malveillante de poliovirus à partir d’un 
établissement autorisé à détenir des stocks essentiels de poliovirus ; elles sont définies 
dans la « norme de gestion des risques biologiques pour les établissements autorisés 
à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui détiennent des matériels contenant du 
poliovirus sauvage » (annexe 2) et dans la « norme de gestion des risques biologiques 
pour les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui détiennent 

1 Laboratoires ou établissements de production de vaccin antipoliomyélitique.
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uniquement des matériels contenant des souches de poliovirus du vaccin VPO/Sabin (pas de 
PVS) » (annexe 3). Elles couvrent les principaux aspects suivants :

• la gestion des établissements, qui pratique l’évaluation continue des risques et le respect 
strict des procédures de sécurité et de sûreté biologiques en laboratoire ; 

• les installations de confinement, qui intègrent les principes de conception, de construction et 
de fonctionnement appropriés, en réponse au risque biologique identifié ;

• la vaccination du personnel des établissements, qui peut réduire le risque d’infection au 
sein de l’établissement, et la transmission à l’intérieur ou à l’extérieur des ménages, en cas 
d’infection (10; 11) ; 

• la diminution de l’utilisation du PVS et son remplacement par des souches Sabin ou par des 
souches encore plus atténuées, chaque fois que possible (10) ;

• les plans de crise à mettre en œuvre dans l’éventualité d’une exposition au virus ou d’une 
libération du virus, qui spécifient les mesures à prendre et assignent les tâches à assumer 
par l’établissement, l’institution, le ministère de la santé, et les autres administrations 
publiques concernées.

Les mesures de protection secondaires concernent l’immunité des populations et visent à 
réduire au minimum les conséquences d’une libération de poliovirus dans la collectivité à partir 
d’un établissement autorisé à détenir des stocks essentiels de poliovirus ; elles s’appuient sur 
une politique nationale de vaccination infantile systématique contre la poliomyélite, et l’obtention 
d’une couverture nationale élevée dans la population en ligne avec la politique de l’OMS (3) et 
les stratégies finales postéradication (12).

Les mesures de protection tertiaires concernent la localisation des établissements et visent 
à réduire au minimum les conséquences d’une libération accidentelle de PVS hautement 
transmissible, par l’implantation des établissements autorisés à détenir des stocks essentiels 
de poliovirus dans des zones où il a été prouvé que le R0 des poliovirus est faible, autrement dit 
dans des zones dotées d’un réseau d’égout fermé avec au minimum un traitement secondaire 
des effluents.

Les mesures de protection primaires et secondaires sont obligatoires pour les établissements 
autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui manipulent et conservent des 
matériels contenant du PVS2 ou des souches de poliovirus du VPO2/Sabin2 pendant la période 
de confinement du poliovirus de type 2 et après l’arrêt de l’administration du VPOb (Tableau 1). 
Le potentiel de propagation (R0) des souches de poliovirus du vaccin Sabin/VPO est deux à 10 fois 
plus faible que celui des PVS, ce qui réduit le risque d’infection au niveau des collectivités en cas 
de rupture du confinement, ainsi que les conséquences d’une telle rupture si la transmission 
était détectée à temps (11). 

Les mesures de protection primaires, secondaires et tertiaires sont obligatoires pour les 
établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui manipulent et 
conservent des matériels contenant du PVS après l’éradication des PVS (Tableau 1).

L’obtention de la certification nationale et par la suite, le renouvellement annuel régulier de cette 
certification, s’imposent pour tous les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus. La vérification par l’OMS de la conformité avec le GAPIII pourra être demandée sur une 
base périodique (tous les trois ans). La certification nationale, assortie de la vérification réalisée par 
l’OMS, offre l’assurance que les mesures de protection requises sont respectées.
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tableau 1 : Aperçu des mesures de protection dans le cadre du confinement présentées 
dans le GAPIII 

Période de 
confinement des 

poliovirus de type 2

Période de confinement  
final des poliovirus

Tous les  
poliovirus de type 2

Tous les 
poliovirus 

appartenant à une 
souche du vaccin 

VPO/Sabin

Tous les 
poliovirus 
sauvages

Mesures de protection primaires :
Prévention de l’infection  

& de la libération de  
matériels contaminés

Protection des opérateurs 2 Oui Oui Oui

Décontamination des matériels 
/des équipements Oui Oui Oui

Unité de traitement des 
effluents dédiée Non3 Non3 Oui4 

Traitement de l’air/des gaz 
évacués Non Non Oui5 

Mesures de protection secondaires :
Immunité des populations dans 

les pays où se trouvent les 
établissements

Doses de VPI ≥ 1 ≥ 1 ≥ 3

Couverture par le VPI = Couverture par  
le DTC36 

= Couverture par 
le DTC3 >90%7

Mesures de protection tertiaires :
Environnement & lieu

Implantation des 
établissements dans des zones 
où le potentiel de transmission 
(R0) des poliovirus sauvages est 

faible

Non Non Oui

DTC3 : Troisième dose du vaccin antidiphtérique-antitétanique-anticoquelucheux.

2 Comme les opérateurs sont considérés comme l’une des sources potentielles de libération de poliovirus à partir des 
établissements, des mesures de protection spécifiques s’imposent, dont l’utilisation d’EPI, de dispositifs de confinement 
primaires et la vaccination.

3  Rejets non traités dans un réseau d’égout fermé avec un traitement secondaire des effluents sur le site de l’établissement 
(tous les déchets provenant d’établissements susceptibles de contenir des poliovirus vivants devront être inactivés avant leur 
rejet selon des procédures d’inactivation appropriées et validées. Dans le cas des établissements ne disposant pas d’une unité 
de traitement des effluents dédiée, cette opération devrait normalement s’effectuer par application de chaleur ou de produits 
chimiques dans le cadre du processus de traitement validé. En aucune circonstance, des effluents contenant des poliovirus 
bruts ne devraient être rejetés dans le réseau de drainage, à moins que l’unité de traitement n’ait été conçue et validée pour 
traiter de tels effluents, pour jouer efficacement le rôle de système de confinement primaire).

4 Traitement des effluents dans l’établissement avant leur rejet dans un réseau d’égout fermé, avec traitement des effluents de 
niveau secondaire et plus sur le site de l’établissement.

5  Filtration HEPA (Haute efficacité d’interception des particules) de l’air évacué.
6 Couverture vaccinale par 3 doses de vaccin antidiphtérique-antitétanique-anticoquelucheux (DTC3) (19).
7 Plan d’action mondial pour les vaccins 2011-2020 (20).
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VUE D’ENSEMBLE DES DIFFÉRENTES PHASES

Le Plan d’action mondial est mis en œuvre en trois phases, rattachées aux étapes nationales 
et internationales du processus d’éradication de la poliomyélite (Figure 1).

Phase I : Préparation au confinement des poliovirus de type 2

La phase I est en cours et se poursuit jusqu’à ce que les critères de préparation à l’échelle 
mondiale au retrait du VPO2 aient été remplis.

Activités importantes 
• réalisation d’une enquête dans les laboratoires nationaux, et inventaire des poliovirus 

de type 2 ; 
• destruction des matériels contenant du poliovirus de type 2 inutiles ; 
• transfert des matériels contenant du poliovirus de type 2 utiles dans les établissements 

autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus ;
• information des gouvernements, des institutions et des établissements détenant du 

poliovirus de la nécessité imminente d’un confinement des poliovirus ;
• certification des établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus 

désignés, pour ce qui concerne le confinement de ces poliovirus.

Phase II : Période de confinement des poliovirus de type 2

La phase II débute dès que les critères de préparation à l’échelle mondiale au retrait du 
VPO2 sont remplis, et se poursuit jusqu’à la certification de l’éradication des PVS dans 
l’ensemble du monde. Les critères de préparation (13) au retrait du VPO2 comprennent :
1. l’introduction d’au moins une dose de VPI dans la vaccination systématique ;
2. l’accès à un VPOb qui est homologué pour la vaccination systématique ;
3. la mise en œuvre de protocoles de surveillance et de riposte pour les poliovirus de type 

2 (y compris la constitution d’une réserve de VPO2m) ;
4. l’achèvement des activités de confinement des poliovirus de la phase I, avec la gestion 

appropriée des matériels de type 2 résiduels ;
5. la vérification de l’éradication du PVS2 au niveau mondial.

Le déclencheur pour fixer une date définitive pour le retrait du VPO2 à l’échelle mondiale 
(passage du VPOt au VPOb) sera l’absence de tout PVDV2c persistant pendant au moins six 
mois.

Cette phase comporte deux parties, portant sur le confinement du PVS2 ou des poliovirus 
du VPO2/Sabin2 :

Phase IIa : Confinement des PVS2

• Tous les PVS2 sont confinés (cf. Tableau 1 et Figure 1) dans les établissements autorisés 
à détenir des stocks essentiels de poliovirus certifiés (annexe 2).

Phase IIb : Confinement des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO2/Sabin2

• Tous les poliovirus d’une souche du vaccin VPO2/Sabin2 sont confinés (cf. Tableau 1 et 
Figure 1) dans les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus 
certifiés (annexe 3).
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La phase IIb débute dans les trois mois suivant le retrait du VPO2 (passage du VPOt au 
VPOb).
Pendant la phase II, les mesures entreprises pour le confinement des poliovirus entrant 
dans la composition du vaccin VPO2/Sabin2 peuvent être temporairement suspendues 
dans les zones où l’OMS a pris la décision d’utiliser le VPO2m en riposte à l’émergence ou 
à la résurgence de la transmission des PVS2/PVDV2c.

Phase III : confinement final des poliovirus 

La phase III commence lorsqu’il n’y a pas eu de détection de transmission de PVS dans 
le monde entier depuis trois ans, et juste avant la certification de l’éradication des PVS au 
niveau mondial.

Phase IIIa : Confinement final de tous les PVS 

• Tous les PVS sont confinés à long terme (cf. Tableau 1 et Figure 1) dans les établissements 
autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus certifiés, avec des mesures de 
protection primaires renforcées.

Phase IIIb : Confinement final de tous les poliovirus appartenant à une souche du vaccin 
VPO/Sabin

• Tous les poliovirus d’une souche du vaccin VPO/Sabin sont confinés à long terme (cf. 
Tableau 1 et Figure 1) dans les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels 
de poliovirus certifiés. 

La phase IIIb commence dans les trois mois suivant l’arrêt du VPOb (l’arrêt du VPOb est 
planifié un an après la certification de l’éradication des PVS au niveau mondial). 

Pendant la phase III, les mesures entreprises pour le confinement des poliovirus entrant 
dans la composition du vaccin VPO/Sabin peuvent être temporairement suspendues dans 
les zones où l’OMS a pris la décision d’utiliser le VPOm en riposte à l’émergence ou à la 
résurgence de la transmission des PVS/PVDVc.

Les exigences de mise en œuvre pour les différentes phases sont décrites ci-après.
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MISE EN ŒUVRE DES DIFFÉRENTES PHASES

Phase I : Préparation au confinement des poliovirus de type 2 

Phase I : Inventaire, destruction, préparation au confinement des poliovirus de type 2 

Pendant la phase I, les pays doivent :

• mener une enquête dans tous les établissements biomédicaux afin de recenser ceux 
détenant des matériels infectieux ou potentiellement infectieux contenant du PVS, et 
les inviter à détruire tous les matériels dont ils n’ont plus besoin. L’enquête débute par 
l’établissement d’une base de données nationale sur les établissements biomédicaux, 
qui inclut tous les établissements équipés des types de laboratoires suivants : poliovirus/
entérovirus, virologie générale, bactériologie clinique, parasitologie, laboratoires 
industriels ou d’analyse environnementale (fabricants de vaccins antipoliomyélitiques, 
de filtres microbiologiques généraux et de désinfectants), ou tout autre laboratoire 
manipulant et conservant des poliovirus. Les établissements figurant dans la base 
de données sont interrogés pour savoir s’ils conservent des matériels infectieux ou 
potentiellement infectieux contenant du PVS ;

• dresser un inventaire national des établissements qui manipulent et conservent des 
matériels contenant du PVS, et faire rapport à la Commission régionale de certification 
(CRC) pour l’éradication de la poliomyélite. L’inventaire national sert de registre courant 
des établissements détenteurs de poliovirus. Les inventaires nationaux sont rassemblés 
en inventaires régionaux gérés par les bureaux régionaux de l’OMS ;

• soumettre des rapports annuels à la CRC sur l’état d’avancement de l’inventaire national 
des établissements détenteurs de matériels contenant des poliovirus ;

• achever les enquêtes et les inventaires nationaux, et soumettre à la CRC les documents 
confirmant que les exigences d’enquête et d’inventaire de la phase I ont été satisfaites. 
Le ministère de la santé soumet le rapport complet sur les activités d’enquête et 
d’inventaire de la phase I, accompagné des documents à l’appui, au Comité national de 
certification pour examen et adoption, avant la soumission à la CRC. 

Dès que les enquêtes et les inventaires nationaux sont achevés, et en préparation à la 
phase II, tous les pays doivent :

• adopter les objectifs internationaux (13) pour la destruction ou le confinement en temps 
voulu des matériels contenant des PVS2 et des matériels contenant des souches du 
vaccin VPO2/Sabin2, et décider :

 − soit d’interdire la conservation de tous les matériels contenant du poliovirus décrits 
dans le GAPIII par tous les établissements au terme de certaines étapes bien précises,

 − soit d’interdire la conservation de tous les matériels contenant du poliovirus décrits 
dans le GAPIII sauf dans les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels 
de poliovirus certifiés désignés.

Les pays qui s’interrogent sur la nécessité de disposer sur leur territoire d’établissements 
autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus en confinement devront bien 
peser les risques et les avantages de tels établissements, en concertation avec tous les 
ministères concernés (p. ex. santé, éducation, défense, environnement, etc.), ainsi que 
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les responsabilités liées au respect des mesures fondamentales de protection primaires, 
secondaires et tertiaires. Ces pays :

• signaleront aux établissements biomédicaux l’existence de politiques nationales/
d’accords internationaux (14) relatifs à la conservation de matériels contenant du PVS 
ou de matériels contenant des souches du vaccin VPO/Sabin, pour permettre à ces 
établissements de planifier en bon ordre leur mise en conformité ;

• demanderont aux établissements qui travaillent ou ont travaillé avec des poliovirus, des 
entérovirus, des rhinovirus, des rotavirus ou des norovirus, de confirmer l’identité de tous 
leurs stocks de virus, de leurs souches de référence et des dérivés de ces virus cultivés 
dans des cultures de cellules permissives pour les poliovirus, afin d’exclure la présence 
de poliovirus (10). Le cas échéant, et si nécessaire, les stocks de virus dont l’historique 
est incertain, ou qui ont subi plusieurs passages, devront être remplacés par des stocks 
dont l’authenticité est prouvée, à partir d’une collection de cultures internationale ou par 
d’autres chercheurs au moyen de techniques de référence appropriées. Les laboratoires 
souhaitant conserver des collections historiques de matériels cliniques devront étudier 
des solutions avec les établissements de recherche et de référence désignés autorisés 
à détenir des stocks essentiels de poliovirus, pour organiser la manipulation et la 
conservation de ces collections ;

• demanderont aux établissements figurant dans l’inventaire national de soumettre des plans 
de mise en conformité avec les politiques et/ou les règlements relatifs à la conservation des 
poliovirus (14), notamment le statut des matériels et les délais d’action ;

• demanderont aux établissements non essentiels en matière de détention de poliovirus 
qui n’ont pas l’intention de conserver des matériels infectieux ou potentiellement 
infectieux contenant du poliovirus (6) :

 − de détruire le matériel contenant du poliovirus dont ils n’ont plus besoin (matériels 
infectieux ou potentiellement infectieux contenant du PVS, et tout matériel contenant 
des souches du vaccin VPO/Sabin), ou

 − de transférer tous les matériels contenant du poliovirus de type 2 utiles dans des 
établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus ;

• demanderont aux services de laboratoire non essentiels en matière de détention de 
poliovirus qui dès la phase II, sont susceptibles d’étudier de nouveaux isolats de PVS2, 
de PVDV2a, de PVDV2c ou de PVDV2i, ou de nouveaux échantillons d’origine fécale ou 
respiratoire provenant de pays ayant utilisé récemment le VPO, d’adopter et de mettre 
en œuvre :

 − des méthodes de travail sûres et sécuritaires fondées sur une évaluation des risques 
et la mise en place de systèmes de gestion des risques biologiques appropriés 
(annexe 6)

 − une politique de non conservation pour les matériels contenant du PVS2 dès le début 
de la phase IIa de la période de confinement des poliovirus de type 2

 − une politique de non conservation pour les matériels contenant des souches du vaccin 
VPO2/Sabin2, dès le début de la phase IIb de la période de confinement des poliovirus 
de type 2 ;
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Si un poliovirus de type 2 est isolé après le démarrage de la phase IIa, l’établissement doit 
immédiatement en aviser le ministère de la santé et l’OMS, et transférer l’isolat dans un 
établissement certifié désigné, autorisé à détenir des stocks essentiels de poliovirus ;

• aviseront la communauté générale des laboratoires biomédicaux que, conformément 
à la Stratégie pour la phase finale (3) adoptée au niveau mondial, la conservation de 
matériels contenant du PVS2 ne sera plus autorisée pendant la phase IIa et que la 
conservation de matériels contenant des souches du vaccin VPO2/Sabin2 ne sera plus 
autorisée pendant la phase IIb, sauf dans les établissements certifiés désignés dans 
lesquels la détention de poliovirus est essentielle. Les établissements sont entièrement 
responsables de leur mise en conformité avec les politiques et/ou règlementations 
nationales (14), notamment la destruction des matériels infectieux et potentiellement 
infectieux contenant du PVS2 et de tout matériel contenant des souches du vaccin VPO2/
Sabin2 ou le transfert de tels matériels dans un établissement désigné, autorisé à 
détenir des stocks essentiels de poliovirus. Les établissements figurant dans la base de 
données nationale des laboratoires biomédicaux, qui ont eu dans le passé des activités 
les exposant au risque de détenir des matériels contenant du poliovirus potentiellement 
infectieux ou des stocks contaminés, doivent répondre au ministère de la santé ou à 
une autre autorité nationale désignée en justifiant par des documents l’absence de tels 
matériels.

Les pays prévoyant de désigner des établissements autorisés à détenir des stocks 
essentiels de poliovirus devront en outre :

• demander aux établissements candidats d’évaluer et de présenter des documents 
démontrant qu’ils respectent les mesures de protection secondaires et tertiaires, 
s’appliquant au type de matériel détenu (PVS2 ou poliovirus appartenant à une souche 
du vaccin VPO2/Sabin2) ;

• mettre en œuvre les procédures de certification nationale visant à évaluer l’application, 
par les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus, des 
dispositions relatives au « Confinement des poliovirus de type 2 », y compris les mesures 
de protection primaires et secondaires. Les établissements désignés autorisés à détenir 
des stocks essentiels de poliovirus, qui souhaitent manipuler et conserver des matériels 
contenant du PVS2, doivent être pleinement certifiés avant la phase II ;

• établir des plans de crise nationaux pour riposter à une éventuelle libération de poliovirus 
ou à une exposition à ce virus(15) ;

• demander aux établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus 
candidats8 qui prévoient de manipuler et de stocker des matériels infectieux contenant 
du PVS2 d’être certifiés pour l’application des dispositions relatives au « Confinement 
des poliovirus de type 2 », y compris les mesures de protection primaires et secondaires 
(annexe 2), avant la phase II. En cas d’incapacité à répondre aux exigences, tous les 
matériels contenant du PVS2 devront être transférés dans un pays et un établissement 
répondant aux exigences, ou être détruits ;
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• demander aux établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus 
candidats9 qui prévoient de manipuler et de conserver uniquement des matériels contenant 
des souches du vaccin VPO2/Sabin2 (mais pas de PVS2) d’être certifiés pour l’application 
des dispositions relatives au « Confinement des poliovirus appartenant à une souche 
du vaccin VPO2/Sabin2 », y compris les mesures de protection primaires et secondaires 
(annexe 3), au plus tard trois mois après la transition. En cas d’incapacité à répondre aux 
exigences, tous les matériels contenant des souches du vaccin VPO2/Sabin2 devront être 
transférés dans un pays et un établissement répondant aux exigences, ou être détruits.

Les pays ou les établissements concernés peuvent demander à l’OMS, par l’intermédiaire de 
leurs autorités nationales, la vérification du confinement mis en place par les établissements 
autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus, certifiés par le ministère de la santé 
ou une autre autorité nationale désignée, et déclarés comme remplissant tous les critères 
de gestion des risques biologiques conformément à l’annexe 2 ou 3 (annexe 4).

Préparatifs pour le remplacement du VPOt par le VPOb 

• La résolution de l’Assemblée mondiale de la Santé (14) sur le passage du VPOt au VPOb 
(16) donne des détails sur le processus de mise en œuvre de chaque étape conduisant 
au retrait du VPO2, le rappel des VPOt inutilisés et le confinement des poliovirus entrant 
dans la composition du vaccin VPO2/Sabin2 :

 − les pays utilisant le VPOt doivent répondre à la résolution de l’Assemblée mondiale de 
la Santé (14) par des plans détaillés de mise en conformité.

 − Tous les pays doivent réexaminer ou élargir la base de données des établissements 
ou des institutions de phase I afin d’y inclure de nouveaux laboratoires biomédicaux ou 
d’autres susceptibles de détenir des matériels infectieux ou potentiellement infectieux 
contenant des souches du vaccin VPO2/Sabin2, quelle qu’en soit l’origine (les cabinets 
de médecins, les pharmacies et les établissements sanitaires qui pourraient détenir 
des flacons de VPOt seront informés par d’autres canaux administratifs dans le cadre 
du processus de transition VPOt-VPOb).

 − Les plans et les actions à préparer pour le remplacement du VPOt par le VPOb se 
poursuivent pendant la phase II comme décrit ci-après.

Phase II : Période de confinement des poliovirus de type 2

Phase IIa : Confinement des PVS2

La phase IIa débute lorsque les critères de préparation au retrait du VPO2 sont remplis au 
niveau mondial. 

À compter du début de la phase IIa :

• La manipulation et la conservation du matériel contenant du PVS2 ne sont plus autorisées 
dans les établissements non essentiels en matière de détention de poliovirus. 

• Les services de laboratoire non essentiels en matière de détention de poliovirus qui 
sont susceptibles d’étudier de nouveaux isolats de PVS2, de PVDV2a, de PVDV2c ou de 
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PVDV2i, ou de nouveaux échantillons d’origine fécale ou respiratoire provenant de pays 
ayant utilisé récemment le VPO, doivent :

 − mettre en œuvre des méthodes de travail sûres et sécuritaires fondées sur une 
évaluation des risques et des systèmes de gestion des risques biologiques appropriés 
(annexe 6) ;

 − s’abstenir de garder des matériels contenant du PVS2 en vue d’une conservation à 
long terme ;

 − détruire immédiatement tout matériel contenant des PVS2 nouvellement isolé, ou 
le transférer dans un établissement autorisé à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus certifié, après en avoir avisé le ministère de la santé ou une autre autorité 
nationale désignée et l’OMS.

• Les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus certifiés10 
qui manipulent et conservent du PVS2 pendant la phase II doivent mettre en œuvre les 
dispositions relatives au « Confinement des poliovirus de type 2 », y compris les mesures de 
protection primaires et secondaires telles que décrites dans l’annexe 2, et être régulièrement 
réévalués (p. ex. tous les ans) pour cela. Les établissements n’ayant pas encore obtenu de 
certification nationale formelle pour le confinement des poliovirus de type 2 ne sont plus 
autorisés à manipuler et à conserver des matériels contenant du PVS2.

• Les pays ou les établissements concernés peuvent demander à l’OMS, par l’intermédiaire 
de leurs autorités nationales, la vérification du confinement mis en place par les 
établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus et détenant du 
PVS2, certifiés par le ministère de la santé ou une autre autorité nationale désignée, 
et déclarés comme remplissant tous les critères de gestion des risques biologiques 
conformément à l’annexe 2 (annexe 4).

Phase IIb : Confinement des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO2/Sabin2

Poursuite des préparatifs pour le remplacement du VPOt par le VPOb :

• Tous les pays devront communiquer à la communauté générale des laboratoires les 
exigences à venir pour la mise en œuvre des dispositions relatives au « Confinement 
des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO2/Sabin2 ». La communauté 
générale des laboratoires est déjà informée, ou devrait l’être, des actions en cours liées à 
la transition VPOt-VPOb. Il faudra rappeler aux établissements, par écrit, la date prévue 
pour le passage du VPOt au VPOb, et que les politiques et réglementations nationales 
(14) relatives à la destruction ou au confinement des poliovirus appartenant à une souche 
du vaccin VPO2/Sabin2 entreront en vigueur à ce moment-là. Des messages émanant 
du ministère de la santé ou d’une autre autorité nationale désignée, adressés à tous les 
services de laboratoires biomédicaux, devront inciter encore à détruire les matériels 
contenant des souches du vaccin VPO/Sabin devenus inutiles. Les laboratoires souhaitant 
maintenir l’accès à des collections historiques de matériels cliniques potentiellement 
infectieux pour des poliovirus des souches du vaccin VPO2/Sabin2 devront étudier des 
solutions avec les établissements certifiés désignés autorisés à détenir des stocks 
essentiels de poliovirus en confinement à des fins de recherche et de référence, pour 
organiser la manipulation et la conservation de ces collections.
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L’administration du VPOt au niveau mondial cessera (arrêt du VPO2) à une date convenue 
établie par l’Assemblée mondiale de la Santé (14).

À la date retenue pour le remplacement du VPOt par le VPOb (arrêt du VPO2), tous les pays 
doivent :

• rappeler et détruire les stocks de VPOt. L’OMS fournira des directives de mise en 
œuvre spécifiques (16) pour la collecte et la destruction des VPOt à partir de points de 
ramassage désignés, d’établissements de santé ou de cabinet de praticiens du secteur 
privé, et d’installations de stockage nationales et infranationales.

La phase II coïncide avec une période de surveillance et d’élimination intenses des PVDV. Il 
se peut que certaines zones à haut risque nécessitent l’utilisation d’urgence de VPO2m en 
réponse à l’émergence ou à la résurgence de la transmission de PVDV2. Dans ces zones, 
il peut s’avérer nécessaire de suspendre temporairement les dispositions relatives au  
« Confinement des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO2/Sabin2 », jusqu’à 
ce que l’urgence ait pris fin.

Dans les six mois suivant le remplacement, tous les pays doivent :

• soumettre une documentation à la CRC confirmant que les exigences pour le confinement 
des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO2/Sabin2 ont été respectées.

La phase IIb débute trois mois après le remplacement au niveau mondial du VPOt par le VPOb.

À compter du début de la phase IIb (dans les trois mois suivant le remplacement) :

• La manipulation et la conservation du matériel contenant des poliovirus des souches du 
vaccin VPO2/Sabin2 ne sont plus autorisées dans les établissements non essentiels en 
matière de détention de poliovirus.

• Les services de laboratoire non essentiels en matière de détention de poliovirus qui 
sont susceptibles d’étudier de nouveaux échantillons d’origine fécale ou respiratoire 
provenant de pays ayant utilisé récemment le VPO doivent :

 − mettre en œuvre des méthodes de travail sûres et sécuritaires fondées sur une 
évaluation des risques et des systèmes de gestion des risques biologiques appropriés 
(annexe 6) ;

 − s’abstenir de garder des matériels contenant du PVS2 ou des poliovirus appartenant à 
une souche du vaccin VPO2/Sabin2 en vue d’une conservation à long terme ;

 − détruire immédiatement tout matériel contenant des poliovirus de type 2 nouvellement 
isolé, ou le transférer dans un établissement autorisé à détenir des stocks essentiels 
de poliovirus certifié, après en avoir avisé le ministère de la santé ou une autre autorité 
nationale désignée et l’OMS.

• Les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus certifiés11 qui 
manipulent et conservent uniquement des souches de poliovirus entrant dans la composition 
du vaccin VPO2/Sabin2 (mais pas de PVS2) doivent mettre en œuvre les dispositions relatives 
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au « Confinement des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO2/Sabin2 »,  
y compris les mesures de protection primaires et secondaires telles que décrites dans 
l’annexe 3, et être régulièrement réévalués (p. ex. tous les ans) pour cela. Les stocks de 
virus Sabin dont l’historique est incertain, ou qui ont subi plusieurs passages, doivent être 
remplacés par des stocks dont l’authenticité est prouvée, à partir d’une collection de cultures 
internationale ou par d’autres chercheurs au moyen de techniques de référence appropriées. 
Les établissements n’ayant pas encore obtenu de certification nationale formelle pour le 
confinement des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO2/Sabin2 ne sont plus 
autorisés à manipuler et à conserver des matériels contenant des poliovirus appartenant à 
une souche du vaccin VPO2/Sabin2.

La conservation des réserves de VPO2m (produit en vrac et produit fini, congelés, préparés 
conformément aux exigences internationales (15)) et la reconstitution des réserves de VPO2m 
en flacons de vaccin remplis doivent être réalisées dans des conditions de confinement 
appropriées, fondées sur une évaluation des risques approuvée par l’autorité compétente.

• Les pays ou les établissements concernés peuvent demander à l’OMS, par l’intermédiaire 
de leurs autorités nationales, la vérification du confinement mis en place par les 
établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui détiennent des 
poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO2/Sabin2, certifiés par le ministère de 
la santé ou une autre autorité nationale désignée, et déclarés comme remplissant tous 
les critères de gestion des risques biologiques conformément à l’annexe 3 (annexe 4).

Préparation à la phase III

En préparation à la phase IIIa (confinement final de tous les PVS), les pays dotés 
d’établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui détiennent du 
PVS devront en outre :

• mettre en œuvre les procédures de certification nationale visant à évaluer l’application 
des dispositions relatives au « Confinement final de tous les PVS », y compris les 
mesures de protection primaires, secondaires et tertiaires ;

• faire en sorte que les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus12 qui prévoient de manipuler et de conserver des matériels infectieux contenant 
du PVS pendant la phase III soient certifiés et régulièrement réévalués (p. ex. tous les 
ans) pour l’application des dispositions relatives au « Confinement final de tous les PVS »,  
y compris les mesures de protection primaires, secondaires et tertiaires (annexe 2) 
avant la phase III. Les établissements n’ayant pas obtenu la certification nationale 
devront interrompre les activités faisant intervenir du PVS jusqu’à ce que les lacunes 
soient corrigées et que la certification nationale leur soit délivrée. En cas d’incapacité à 
répondre aux exigences, tous les matériels contenant du PVS devront être détruits ou 
transférés dans un pays et un établissement répondant aux exigences, avant la phase III.

Les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui détiennent 
du PVS, et qui sont certifiés au niveau national, peuvent faire l’objet d’une vérification par 
l’OMS (annexe 4).
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En préparation à la phase IIIb (confinement final de tous les poliovirus appartenant à une 
souche du vaccin VPO/Sabin), les pays dotés d’établissements autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus qui détiennent des poliovirus appartenant à une souche du 
vaccin VPO/Sabin devront en outre :

• mettre en œuvre les procédures de certification nationale visant à évaluer l’application 
des dispositions relatives au « Confinement final de tous les poliovirus appartenant à 
une souche du vaccin VPO/Sabin », y compris les mesures de protection primaires et 
secondaires ;

• faire en sorte que les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus  13 qui prévoient de manipuler et de conserver des matériels infectieux contenant 
des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin ou dérivés du virus Sabin 
(mais pas de PVS) pendant la phase III soient certifiés et régulièrement réévalués (p. 
ex. tous les ans) pour l’application des dispositions relatives au « Confinement final 
de tous les poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin », y compris les 
mesures de protection primaires et secondaires (annexe 3) avant l’arrêt du VPOb. Les 
établissements n’ayant pas obtenu la certification nationale devront interrompre les 
activités faisant intervenir des souches de poliovirus du vaccin VPO/Sabin jusqu’à ce 
que les lacunes soient corrigées et que la certification nationale leur soit délivrée. En 
cas d’incapacité à répondre aux exigences, tous les matériels contenant des souches de 
poliovirus du vaccin VPO/Sabin devront être détruits ou transférés dans un pays et un 
établissement répondant aux exigences, avant l’arrêt du VPOb. 

Les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui détiennent 
des souches de poliovirus du vaccin VPO/Sabin, et qui sont certifiés au niveau national 
peuvent faire l’objet d’une vérification par l’OMS (annexe 4).

Dans les trois mois suivant la déclaration d’interruption de la transmission de tous les PVS, 
tous les pays doivent :

• soumettre une documentation à la CRC de l’OMS concernée, confirmant que les 
exigences pour la destruction des matériels contenant du PVS ou pour la gestion des 
risques associés à ces matériels pendant la phase II ont été satisfaites.

Phase III : confinement final des poliovirus

Phase IIIa : Confinement final de tous les PVS

La phase IIIa commence lorsque les six Régions de l’OMS ont obtenu la certification pour 
l’éradication des PVS, et au moins trois ans après l’isolement du dernier PVS.

À compter du début de la phase IIIa, les laboratoires autorisés à détenir des stocks 
essentiels de poliovirus certifiés et les établissements de production de VPI manipulant ou 
conservant des matériels contenant du PVS doivent :

• appliquer les dispositions relatives au « Confinement final de tous les PVS », y compris 
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les mesures de protection primaires, secondaires et tertiaires, telles que décrites à 
l’annexe 2. Les établissements n’ayant pas encore obtenu de certification nationale en 
règle pour le confinement final de tous les PVS ne sont plus autorisés à manipuler et à 
conserver des matériels contenant du PVS.

Les pays possédant des établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus qui détiennent du PVS devront continuer :

• à mettre en œuvre les procédures de certification nationale visant à évaluer régulièrement 
(tous les ans) l’application, par les établissements détenant du PVS, des dispositions 
relatives au « Confinement final de tous les PVS », y compris les mesures de protection 
primaires, secondaires et tertiaires ;

• à faire en sorte que les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus certifiés14 qui manipulent et conservent des matériels contenant du PVS 
pendant la phase III soient régulièrement réévalués (p. ex. tous les ans) pour l’application 
des dispositions relatives au « Confinement final de tous les PVS », y compris les mesures 
de protection primaires, secondaires et tertiaires (annexe 2) afin de confirmer la validité 
de leur certification. En cas d’incapacité à répondre aux exigences, tous les matériels 
contenant du PVS devront être détruits ou transférés dans un pays et un établissement 
répondant aux exigences.

Les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui sont certifiés 
au niveau national peuvent faire l’objet d’une vérification par l’OMS (annexe 4).

Phase IIIb : Confinement final de tous les poliovirus appartenant à une souche du vaccin 
VPO/Sabin

L’arrêt du VPOb à l’échelle mondiale est prévu un an après la déclaration mondiale 
d’éradication du PVS.

À la date convenue, tous les pays doivent :

• rappeler et détruire les stocks de VPOb. L’OMS fournira des directives de mise en œuvre 
spécifiques pour la collecte et la destruction des VPOb à partir de points de collecte 
désignés, d’établissements de santé ou de cabinets de praticiens du secteur privé, et 
d’installations de stockage nationales et infranationales. 

La phase IIIb débute trois mois après l’arrêt du VPOb à l’échelle mondiale.

À compter du début de la phase IIIb, les laboratoires autorisés à détenir des stocks essentiels 
de poliovirus certifiés et les établissements de production de VPI-Sabin manipulant ou 
conservant des matériels contenant des souches de poliovirus du vaccin VPO/Sabin (mais 
pas de PVS) doivent :

18
TROISIÈME ÉDITION DU PLAN D’ACTION MONDIAL DE L’OMS (GAPIII) VISANT À RÉDUIRE AU 
MINIMUM LE RISQUE D’EXPOSITION AU POLIOVIRUS ASSOCIÉ AUX ÉTABLISSEMENTS

M
IS

e 
en

 œ
u

VR
e 

d
eS

 d
If

fÉ
R

en
te

S 
P

h
A

Se
S

14  Laboratoires ou établissements de production de VPI.



• appliquer les dispositions relatives au « Confinement final de tous les poliovirus 
appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin », y compris les mesures de protection 
primaires et secondaires, telles que décrites à l’annexe 3. Les établissements n’ayant 
pas encore obtenu de certification nationale en règle pour le confinement final de tous 
les poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin ne sont plus autorisés à 
manipuler et à conserver des matériels contenant des souches de poliovirus du vaccin 
VPO/Sabin.

Les pays possédant des établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus qui détiennent des poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin 
devront continuer :

• à mettre en œuvre les procédures de certification nationale visant à évaluer régulièrement 
(tous les ans) l’application, par les établissements détenant des souches de poliovirus 
du vaccin VPO/Sabin, des dispositions relatives au « Confinement final de tous les 
poliovirus appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin », y compris les mesures de 
protection primaires et secondaires ;

• à faire en sorte que les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus certifiés15 qui manipulent et conservent des matériels contenant des poliovirus 
appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin ou dérivés du virus Sabin (mais pas 
de PVS) pendant la phase III soient régulièrement réévalués (p. ex. tous les ans) pour 
l’application des dispositions relatives au « Confinement final de tous les poliovirus 
appartenant à une souche du vaccin VPO/Sabin », y compris les mesures de protection 
primaires et secondaires (annexe 3), afin de confirmer la validité de leur certification. En 
cas d’incapacité à répondre aux exigences, tous les matériels contenant des souches de 
poliovirus du vaccin VPO/Sabin devront être détruits ou transférés dans un pays et un 
établissement répondant aux exigences.

La conservation des réserves de VPOm (produit en vrac et produit fini, congelés, préparés 
conformément aux exigences internationales (15)) et la reconstitution des réserves de VPOm 
en flacons de vaccin remplis doivent être réalisées dans des conditions de confinement 
appropriées, fondées sur une évaluation des risques approuvée par l’autorité compétente.

Les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui sont certifiés 
au niveau national peuvent faire l’objet d’une vérification par l’OMS (annexe 4).

Dans les six mois suivant l’arrêt du VPOb, tous les pays doivent :

• soumettre une documentation à la Commission régionale de certification confirmant 
que les exigences relatives au confinement final de tous les poliovirus appartenant à une 
souche du vaccin VPO/Sabin ont été satisfaites.
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 tableau 2 : Mise en œuvre par phases du confinement des poliovirus

Prérequis Phase Début
Date 

d’achèvement 
visée

Activités importantes

Phase I : Préparation au confinement des poliovirus de type 2

I :
Inventaire, 
destruction, 
préparation 
au 
confinement 
des 
poliovirus 
de type 2

En cours Préparation 
au retrait 
du VPO2 
à l’échelle 
mondiale 

Inventaire, destruction, préparation au 
confinement des poliovirus de type 2
• enquête/inventaire dans les 

établissements manipulant ou 
conservant des matériels infectieux ou 
potentiellement infectieux contenant 
des poliovirus.

Établissements dans lesquels la détention 
de poliovirus n’est pas essentielle :
• détruire les matériels contenant du 

poliovirus inutiles ;

• transférer les matériels contenant du 
poliovirus de type 2 utiles dans des 
établissements autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus ;

• adopter une politique de non 
conservation pour les nouveaux isolats 
de PVS2/Sabin2, à mettre en œuvre à 
partir de la phase IIa.

Établissements autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus :
• obtenir la certification nationale
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Prérequis Phase Début
Date 

d’achèvement 
visée

Activités importantes

Phase II : Période de confinement des poliovirus de type 2

Élimination 
des PVS2

Élimination 
des PVDV2c 
persistants

IIa :
confinement 
des PVS2 

 

Préparation 
au retrait 
du VPO2 
à l’échelle 
mondiale 

6 x 
certification 
régionale de 
l’éradication 
des PVS 

confinement des PVS2
Laboratoires autorisés à détenir 
des stocks essentiels de poliovirus 
certifiés qui détiennent des PVS2, et 
établissements de production de VPI :

• manipuler et stocker les matériels 
contenant des PVS2 conformément aux 
dispositions relatives au « Confinement 
des PVS2 ».

Établissements dans lesquels la détention 
de poliovirus n’est pas essentielle :
• détruire les matériels contenant une 

souche 
• détruire les matériels contenant une 

souche Sabin2 inutiles ;
• transférer les matériels contenant 

une souche Sabin2 utiles dans des 
établissements autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus certifiés.

Établissements dans lesquels la détention 
de poliovirus n’est pas essentielle, qui 
étudient de nouveaux isolats de PVS2, de 
PVDV2a, de PVDV2c ou de PVDV2i, ou de 
nouveaux échantillons d’origine fécale 
ou respiratoire provenant de pays ayant 
utilisé récemment le VPO :
• mettre en œuvre une politique de non 

conservation ;
• détruire les matériels contenant du 

poliovirus récemment isolés inutiles ;
• transférer les matériels contenant du 

poliovirus récemment isolés utiles dans 
des établissements autorisés à détenir 
des stocks essentiels de poliovirus 
certifiés.
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Prérequis Phase Début
Date 

d’achèvement 
visée

Activités importantes

VPOb 
homologué 
et disponible

Introduction 
à l’échelle 
mondiale du 
VPI

Passage 
à l’échelle 
mondiale 
du VPOt au 
VPOb

IIb : 
confinement 
des 
poliovirus 
appartenant 
à une souche 
du vaccin 
VPO2/Sabin2 
(après 
passage 
du VPOt au 
VPOb)

Dans les 
trois mois 
suivant le 
passage à 
l’échelle 
mondiale 
du VPOt au 
VPOb

Dans les 
trois mois 
suivant 
l’arrêt du 
VPOb à 
l’échelle 
mondiale 
(l’arrêt du 
VPOb est 
prévu un 
an après la 
certification 
à l’échelle 
mondiale de 
l’éradication 
des PVS)

confinement des poliovirus 
appartenant à une souche du vaccin 
VPO2/Sabin2

Laboratoires autorisés à détenir 
des stocks essentiels de poliovirus 
certifiés qui détiennent des poliovirus 
appartenant à une souche du vaccin 
VPO2/Sabin2, ou établissements de 
production de VPO/VPI-Sabin :
• manipuler et stocker les matériels 

contenant des souches du vaccin VPO2/
Sabin2 conformément aux dispositions 
relatives au « Confinement des 
poliovirus appartenant à une souche du 
vaccin VPO2/Sabin2 ».

 Phase III : Confinement final des poliovirus

Trois ans 
après le 
dernier 
isolement 
d’un PVS

IIIa : 
Après 
l’éradication

6 x 
certification 
régionale de 
l’éradication 
des PVS

Éradication 
à long 
terme 
(au-delà 
de l’arrêt 
du VPOb 
à l’échelle 
mondiale)

confinement final de tous les PVS

Laboratoires autorisés à détenir 
des stocks essentiels de poliovirus 
certifiés qui détiennent des PVS ou 
établissements de production de VPI :
• manipuler et stocker tous les matériels 

contenant des PVS conformément aux 
dispositions relatives au « Confinement 
final de tous les PVS ».

Arrêt du 
VPOb à 
l’échelle 
mondiale

IIIb : 
Après l’arrêt 
du VPOb

Dans les 
trois mois 
suivant l’arrêt 
du VPOb 
à l’échelle 
mondiale 
(l’arrêt du 
VPOb est 
actuellement 
planifié un 
an après la 
certification 
de 
l’éradication 
à l’échelle 
mondiale des 
PVS)

Éradication 
à long 
terme 
(au-delà 
de l’arrêt 
du VPOb 
à l’échelle 
mondiale)

confinement final de tous les 
poliovirus appartenant à une souche du 
vaccin VPO/Sabin

Laboratoires autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus certifiés 
détenant des souches du vaccin VPO/
Sabin, ou établissements de production 
de vaccin VPI-Sabin :
• manipuler et stocker tous les matériels 

contenant des souches de vaccin VPO/
Sabin conformément aux dispositions 
relatives au « Confinement final de tous 
les poliovirus appartenant à une souche 
du vaccin VPO/Sabin ».
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ANNEXE 1 

définitions

Les définitions qui suivent s’appliquent aux termes tels qu’ils sont utilisés dans ce  
rapport ; les mots peuvent avoir des significations différentes dans d’autres contextes.

Aérosol : Dispersion de particules solides ou liquides de taille microscopique dans un 
milieu gazeux.

Audit : Processus méthodique, indépendant et documenté permettant d’obtenir des 
preuves d’audit et de les évaluer de manière objective pour déterminer dans quelle mesure 
les critères d’audit sont satisfaits.

Bonnes pratiques microbiologiques : Méthodes techniques conçues pour éviter ou réduire 
au minimum les causes les plus fréquentes des lésions et infections attribuables aux 
activités exercées dans un laboratoire (voir le Manuel de sécurité biologique en laboratoire, 
troisième édition, publié par l’OMS en 2005, http://www.who.int/csr/resources/publications/
biosafety/LabBiosMan3rdFrenchweb.pdf). 

cadre supérieur : Représentant officiel d’une institution, qui a de manière générale le 
pouvoir et la responsabilité d’assurer la gestion de la sécurité biologique de l’établissement.

certification : Processus méthodique et documenté visant à s’assurer que les systèmes 
fonctionnent conformément aux normes de certification disponibles ou aux lignes 
directrices applicables sur la validation.
• Il est prévu que la certification nationale de conformité à la présente norme soit réalisée 

une fois par an par des instances nationales de contrôle compétentes. 

comité national de certification : Terme couramment utilisé pour désigner le Comité 
national de certification de l’éradication de la poliomyélite, qui est chargé de certifier à la 
Commission régionale de certification que l’éradication a été obtenue dans tout le pays. 

commission mondiale de certification (Gcc) : Terme couramment utilisé pour désigner 
la Commission mondiale de certification de l’éradication de la poliomyélite, qui a comme 
mission de définir les paramètres et les processus qui permettront de certifier l’éradication 
de la poliomyélite, de recevoir et d’examiner les rapports des commissions régionales, 
et de remettre un rapport final au Directeur général de l’OMS certifiant que l’éradication 
mondiale de la poliomyélite a été réalisée.

commission régionale de certification (cRc) : Terme couramment utilisé pour désigner la 
Commission régionale de certification de l’éradication de la poliomyélite, qui a été mise en 
place dans chacune des six régions de l’OMS avec comme mission de certifier à la GCC que 
l’éradication a été réalisée dans la totalité des États membres de leur région.

confinement : Système pour confiner des micro-organismes, des organismes ou d’autres 
entités à l’intérieur d’un espace délimité. 

danger : Source, situation ou acte ayant un potentiel de nuisance. 
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décontamination : Procédure qui élimine ou réduit les agents biologiques et les toxines à 
un niveau sans danger pour ce qui est de la transmission d’une infection ou d’autres effets 
indésirables.

désinfection : Procédé visant à réduire le nombre de micro-organismes, mais généralement 
pas celui des spores bactériens, sans obligatoirement tuer ou éliminer tous les organismes. 

diagnostic : Analyse d’échantillons dans le but d’identifier ou de confirmer la présence 
d’un agent particulier.

dIcc50 : Dose infectieuse en culture cellulaire qui infectera 50 % des monocouches 
cellulaires attaquées par l’inoculum défini.

enceintes de sécurité biologique : Enceintes de classe II et de classe III qui sont conçues 
pour protéger l’opérateur, l’environnement du laboratoire et les matériels de travail d’une 
exposition à des éclaboussures et des aérosols infectieux susceptibles d’être produits lors 
de la manipulation de matériels contenant des agents infectieux, tels que des cultures 
primaires, des stocks et des échantillons de diagnostic. Les enceintes de classe II pour le 
travail microbiologique sont des enceintes partiellement ouvertes à l’avant, où l’air aspiré 
autour de l’opérateur et entraîné à travers la grille avant et un flux laminaire descendant 
d’air ayant traversé un filtre HEPA assurent la protection du produit en limitant au maximum 
le risque de contamination croisée sur le plan de travail de l’enceinte. Les enceintes de 
classe III sont des enceintes étanches au gaz équipées d’une fenêtre d’observation qui 
ne s’ouvre pas, donnant accès à l’intérieur de l’enceinte à travers une cuve d’immersion 
ou un sas passe-plats à double porte qui est décontaminé entre chaque utilisation. L’air 
admis dans l’enceinte et l’air qui en sort passent tous deux à travers un filtre HEPA ou sont 
incinérés avant élimination. Le flux d’air est maintenu sous pression négative.

Établissement/installation : Tout laboratoire ou unité de production de vaccin détenu ou 
exploité par tout ordre de gouvernement, institution académique, entreprise, compagnie, 
partenariat, société, association, cabinet, entreprise individuelle ou autre entité légale.

Établissement/installation, certifiable : Établissement/installation approuvé par le 
ministère de la santé ou par un autre organe (ou autorité) national désigné, comme étant 
un candidat admissible à la certification nationale de confinement.

Établissement/installation, autorisé à détenir des stocks essentiels de poliovirus : 
Établissement/installation désigné par le ministère de la santé ou par un autre organe (ou 
autorité) national désigné, comme remplissant des fonctions nationales ou internationales 
cruciales qui impliquent la manipulation et la conservation de matériels infectieux ou 
potentiellement infectieux utiles contenant des poliovirus dans des conditions définies 
dans la présente norme.

Étalonnage : Mise en corrélation des valeurs indiquées par un appareil avec les valeurs 
correspondantes fournies par un étalon.

Évaluation des risques : Processus qualitatif ou semi-qualitatif engagé par des personnes 
possédant une expertise et une formation dans des domaines appropriés en réponse à un 
danger identifié.  
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filtre à particules aériennes à haute efficacité ou filtre à haute efficacité d’interception 
des particules (hePA) : Filtre capable d’éliminer au moins 99,97 % de toutes les particules 
ayant un diamètre aérodynamique moyen de 0,3 micromètres.

fumigation : Procédé par lequel un ou plusieurs produits chimiques sont introduits à l’état 
gazeux dans un espace fermé dans le but de décontaminer la zone et les objets contenus 
à l’intérieur.

Inactivation : Fait de rendre un organisme inerte par application de chaleur ou un autre 
moyen.

Inspection : Évaluation de la conformité par observation et appréciation accompagnées le 
cas échéant de mesures, d’analyses ou de jaugeages.

Instruments tranchants/piquants : Dispositifs utilisés dans l’établissement qui sont 
capables de couper et/ou de perforer la peau (p. ex. aiguilles, ciseaux, verre).

législation : Processus d’élaboration des lois.

lignes directrices : Principes ou critères qui guident ou dirigent une action.

Matériels contenant du poliovirus utiles : Matériels contenant du poliovirus, jugés utiles et 
valant la peine d’être conservés pour s’assurer de la poursuite des fonctions internationales 
critiques, dont la production de VPI à partir d’une souche Salk ou Sabin, la production et 
la conservation de réserves de VPO, l’assurance de la qualité des vaccins, la fabrication de 
réactifs de diagnostic, le diagnostic et la conservation de références virales, ainsi que des 
recherches d’importance cruciale.

Mesures de protection, primaires : Précautions et stipulations en matière de confinement, 
conçues pour réduire au minimum les risques d’exposition au poliovirus ou d’infection par 
le poliovirus des populations, associés aux établissements

Mesures de protection, secondaires : Profil d’immunité des populations correspondant à 
l’objectif de réduire au minimum les conséquences d’une libération de poliovirus à partir 
d’un établissement autorisé à détenir des stocks essentiels de poliovirus en confinement, 
et consistant en une politique nationale de vaccination infantile systématique et une 
couverture nationale élevée (>90 %) de la population.

Mesures de protection, tertiaires : Conditions d’assainissement et d’hygiène (bonnes 
normes d’hygiène personnelle, domestique et environnementale, et réseaux d’égout 
fermés avec traitement des effluents de niveau secondaire et plus) qui réduisent au 
minimum le risque de rétablissement de la circulation de poliovirus sauvages hautement 
transmissibles en cas de réintroduction.

norme : Document qui décrit des exigences, des spécifications, des conseils ou des 
caractéristiques que l’on peut régulièrement utiliser pour garantir que des matériels, 
des produits, des procédés et des services remplissent les fonctions auxquelles ils sont 
destinés.
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Organisation : Entité légale chargée de la gestion de l’établissement détenant des 
poliovirus, telle qu’une université, une compagnie privée ou une administration publique.

Planification de crise : Préparation à un futur événement ou à une future situation que l’on 
juge susceptible de survenir, ou d’avoir une influence sur l’action en cours. 

Poliovirus : Picornavirus constitué de trois sérotypes : 1, 2 et 3. Les sérotypes des poliovirus 
se subdivisent encore en souches sauvages (circulantes par nature) et souches Sabin 
(souches atténuées utilisées pour les vaccins antipoliomyélitiques oraux). Les poliovirus 
utilisent CD155 comme principal récepteur cellulaire.

Poliovirus, souches sauvages : 
• Les poliovirus sauvages sont des isolats de souches naturelles dont on sait ou dont on 

pense qu’ils ont circulé de manière persistante dans la population.
• Les poliovirus dérivés de souches vaccinales (PVDV) sont classés parmi les poliovirus 

sauvages et présentent généralement 1 à 15 %16 de divergence au niveau de la séquence 
par rapport à la souche parentale du vaccin antipoliomyélitique oral (VPO) ; ils peuvent 
avoir circulé dans la population (PVDVc) ou s’être répliqués pendant de longues périodes 
chez des sujets immunodéficients (PVDVi) ou être ambigus et d’origine inconnue (PVDVa).

• Les souches atténuées non homologuées pour une utilisation comme vaccins vivants 
(séries Cox/Lederle et Koprowski/Wistar) sont classées parmi les poliovirus sauvages 
car leurs propriétés cliniques ne sont pas prouvées.

Les matériels contenant des poliovirus sauvages peuvent être (a) infectieux ou (b) 
potentiellement infectieux.

(a) Matériels infectieux contenant des poliovirus, souches sauvages : Il s’agit par exemple : 
• de matériels cliniques provenant de cas confirmés d’infections par des poliovirus 

sauvages (y compris PVDV) ;
• d’échantillons d’eaux d’égout ou d’eau prélevés dans l’environnement qui ont été testés 

positifs pour la présence de poliovirus sauvages ; 
• d’isolats de cultures cellulaires, et de souches de référence de poliovirus sauvages ;
• de stocks de semence virale, et de matériels infectieux issus de la production de VPI ;
• d’animaux infectés ou d’échantillons prélevés sur ces animaux, y compris les souris 

transgéniques pour le récepteur humain du poliovirus ;
• de dérivés produits dans le laboratoire dont la séquence de la capside dérive de 

poliovirus sauvages, sauf s’il a été manifestement prouvé qu’ils sont plus sûrs que les 
souches Sabin. La sécurité des nouveaux dérivés contenant des séquences de capside 
de poliovirus sauvages sera évaluée par un groupe d’experts, à partir d’une comparaison 
aux souches Sabin de référence, pour ce qui concerne (i) le degré et la stabilité de 
l’atténuation ; (ii) le risque de transmission interhumaine ; et (iii) la neurovirulence dans 
des modèles animaux ;

• d’ARN ou d’ADNc de longueur génomique, contenant des séquences de capside dérivées 
de poliovirus sauvages, sauf s’il a été manifestement prouvé que les virus dérivés de 
ceux-ci sont plus sûrs que les souches Sabin. La sécurité de l’ARN ou ADNc de longueur 
génomique contenant des séquences de capside de poliovirus sauvages sera évaluée 

16 Certains isolats présentent >15 % de divergence au niveau de la séquence, mais sont phylogénétiquement apparentés aux 
souches Sabin parentales.
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par un groupe d’experts convoqué par l’OMS, à partir d’une comparaison aux souches 
Sabin de référence, pour ce qui concerne (i) le degré et la stabilité de l’atténuation ; 
(ii) le risque de transmission interhumaine ; et (iii) la neurovirulence dans des modèles 
animaux ;

• de cellules infectées de manière persistante par des souches de poliovirus dont la 
séquence de la capside dérive de poliovirus sauvages.

(b) Matériels potentiellement infectieux contenant des poliovirus, souches sauvages : Il 
s’agit par exemple : 
• de prélèvements de selles ou de gorge, recueillis dans quelque but que ce soit à tout 

moment et dans une zone géographique dans laquelle il y a circulation de poliovirus 
sauvage (y compris PVDV) ;

• de produits de laboratoire issus de cellules ou d’animaux permissifs pour le poliovirus ;
• d’isolats de cultures cellulaires du genre entérovirus non typés, provenant de pays dans 

lesquels la circulation de poliovirus sauvages ou de PVDV était connue ou suspectée au 
moment de la collecte ;

• de stocks de virus respiratoires et entériques manipulés dans des conditions dans 
lesquelles une contamination par le poliovirus ou une réplication du poliovirus est 
possible.

Poliovirus, souches Sabin (souches du vaccin VPO/Sabin) : Souches de poliovirus 
atténuées (approuvées pour une utilisation dans les vaccins antipoliomyélitiques oraux par 
les autorités de réglementation nationales, principalement des souches Sabin).

Poliovirus, souches analogues à celles du VPO : Pour le réseau de laboratoires qui 
n’intervient pas dans la fabrication, il s’agit d’isolats compatibles avec une période limitée 
d’excrétion virale ou de transmission interhumaine, présentant moins de 1 % de différence 
par rapport aux souches parentales du VPO pour les poliovirus des types 1 et 3, et moins de 
0,6 % de différence par rapport à la souche parentale du VPO de type 2, dans la séquence 
génomique complète de la VP1. Le phénotype des isolats cliniques et environnementaux 
type VPO n’a pas besoin d’être déterminé dans la mesure où la grande majorité d’entre eux 
sont censés être peu virulents. 

Les matériels contenant des souches Sabin peuvent être (a) infectieux ou (b) potentiellement 
infectieux. Le phénotype atténué des virus fabriqués à partir de semences virales du vaccin 
VPO/Sabin doit être garanti avec certitude, et ne peut pas reposer sur la seule absence de 
dérive génétique. 

(a) Matériels infectieux contenant des poliovirus, souches du vaccin VPO/Sabin : Il s’agit 
par exemple : 
• d’isolats de cultures cellulaires, et de souches de référence du vaccin VPO/Sabin ;
• de stocks de semence virale, et de matériels contenant du virus vivant issus de la 

production de VPO ;
• d’échantillons d’eaux d’égout ou d’eau prélevés dans l’environnement qui ont été testés 

positifs pour la présence de souches du vaccin VPO/Sabin ;
• de prélèvements de selles ou de gorge, provenant de personnes ayant récemment reçu 

le VPO ;
• d’animaux infectés ou d’échantillons prélevés sur ces animaux, y compris les souris 

transgéniques pour le récepteur du poliovirus ;
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• de dérivés produits dans le laboratoire, dont la séquence de la capside dérive de souches 
du vaccin VPO/Sabin ;

• d’ARN ou d’ADNc de longueur génomique, contenant des séquences de capside dérivées 
de souches du vaccin VPO/Sabin ;

• de cellules infectées de manière persistante par des souches de poliovirus dont la 
séquence de la capside dérive de souches du vaccin VPO/Sabin.

(b) Matériels potentiellement infectieux contenant des poliovirus, souches du vaccin 
VPO/Sabin : Il s’agit par exemple : 
• de prélèvements de selles ou de gorge, recueillis dans quelque but que ce soit à un 

moment et dans une zone géographique où l’on utilise le VPO ;
• de produits de laboratoire issus de cellules ou d’animaux permissifs pour le poliovirus ;
• de stocks de virus respiratoires et entériques manipulés dans des conditions dans 

lesquelles une contamination par des souches du vaccin VPO/Sabin ou une réplication 
de telles souches est possible.

Politique : Plan ou ligne d’action adopté ou proposé par l’entité gouvernementale 
compétente.

Réglementation : Mesure gouvernementale visant à contrôler par des règles ou à soumettre 
à des restrictions.

Risque : Combinaison de la probabilité de survenue d’une nuisance et de la gravité de cette 
nuisance.

Risque biologique : Risque en matière de sécurité et de sûreté biologiques, où le principal 
danger est un agent biologique (dans le cas de la présente norme, un poliovirus).

Sécurité biologique, en laboratoire Principes, technologies et pratiques de confinement 
qui sont mises en œuvre pour prévenir le risque accidentel d’exposition à des agents 
pathogènes ou à des toxines, ou encore de libération accidentelle de telles substances. 

Stérilisation : Procédé qui détruit et/ou élimine les micro-organismes et leurs spores.

Sûreté biologique, en laboratoire : Mesures de protection, de contrôle et de 
responsabilisation vis-à-vis des agents biologiques et des toxines au sein des installations 
biologiques, destinées à prévenir le risque d’accès non autorisé à ces substances, de 
perte, de vol, d’utilisation à mauvais escient, de détournement, ou encore de libération non 
autorisée délibérée de ces substances.

Système de gestion des risques biologiques : Structure organisationnelle, activités de 
planification, responsabilités, pratiques, procédures, processus et ressources permettant 
d’élaborer, de mettre en place, d’appliquer, de réviser et de maintenir la politique d’une 
organisation vis-à-vis des risques biologiques. 

taux de reproduction (R0) : Mesure de la transmissibilité d’un agent pathogène qui reflète 
la vulnérabilité des communautés et les caractéristiques du virus, calculée comme le 
nombre d’infections secondaires provoquées par un unique cas de référence dans une 
population entièrement sensible.
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traversées : Ouvertures dans les murs, les planchers ou les plafonds pour permettre 
l’intégration de services mécaniques.

Validation : Confirmation, par la présentation d’éléments objectifs, que des exigences 
relatives à une utilisation ou une application prévue spécifique ont été satisfaites.

Vérification : Confirmation, par la présentation d’éléments objectifs, qu’il a été satisfait à 
des exigences spécifiées.
• Une vérification par l’OMS de la conformité avec la présente norme peut être demandée 

pour les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus certifiés 
(14). 
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Introduction

Une infection par le poliovirus ou une libération de ce virus dans l’environnement, 
associée aux établissements, pendant la période de la Stratégie pour la phase finale et 
après l’éradication et l’arrêt de l’utilisation du vaccin antipoliomyélitique oral (VPO) sera 
une crise de santé publique de portée internationale. Le Plan d’action mondial s’attaque 
à ce risque en fixant comme objectif après l’éradication/l’arrêt du VPO de limiter la 
détention du poliovirus à un nombre restreint d’établissements autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus à travers le monde. Le Plan d’action mondial réduit encore 
le risque posé par ces établissements en établissant des normes internationales pour 
les mesures de protection primaires concernant le confinement des établissements, les 
mesures de protection secondaires concernant l’immunité des populations, et les mesures 
de protection tertiaires concernant la localisation des établissements et l’assurance, grâce 
à une supervision nationale et internationale, que ces normes sont respectées.

Les mesures de protection primaires réduisent au minimum le risque de libération de 
poliovirus associée aux établissements et englobent la gestion des établissements ; la 
conception et le fonctionnement des installations de confinement ; les pratiques et les 
procédures ; la vaccination du personnel des établissements et des membres de leur 
famille proche ; et les plans de crise en cas d’exposition au virus ou de libération du virus. 
Les mesures de protection secondaires concernant l’immunité des populations réduisent 
au minimum les conséquences d’une libération de poliovirus à partir d’un établissement 
autorisé à détenir des stocks essentiels de poliovirus en confinement, et consistent en 
une politique nationale de vaccination infantile systématique et une couverture nationale 
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élevée (=DTC3 ; >90 %) prouvée de la population (12). Les mesures de protection tertiaires 
concernant la localisation des établissements réduisent au minimum le risque d’exposition 
aux poliovirus transmissibles grâce à l’implantation de ces établissements dans des zones 
dotées de réseaux d’égout fermés avec un traitement des effluents de niveau secondaire et 
plus, et où le potentiel de transmission (R0) des poliovirus sauvages est faible. Les mesures 
de protection primaires et secondaires sont obligatoires pour les établissements autorisés 
à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui manipulent et conservent du poliovirus 
sauvage de type 2 (PVS2) pendant la période de confinement du poliovirus de type 2. Les 
mesures de protection primaires, secondaires et tertiaires sont obligatoires pour les 
établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui manipulent et 
conservent des matériels contenant du PVS pendant la phase de confinement final. 

La présente « norme de gestion des risques biologiques pour les établissements autorisés à 
détenir des stocks essentiels de poliovirus qui détiennent des matériels contenant du poliovirus 
sauvage » décrit les exigences internationales relatives aux mesures de protection primaires 
établies à l’intention des laboratoires autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui 
manipulent et conservent des matériels contenant du PVS, ou à l’intention des établissements 
de production du vaccin VPI-Salk. Cette norme est basée sur l’accord d’atelier CWA1593, 
Laboratory biorisk management (2), sur les principes du Manuel de sécurité biologique en 
laboratoire, troisième édition de l’OMS (17), et sur l’abondante littérature scientifique concernant 
les poliovirus qui s’étend sur presque sept décennies (10). Cette norme sert de référentiel pour 
la certification nationale et la vérification par l’OMS (annexe 4). Elle est constituée de 16 éléments 
et sous-éléments basés sur les principes d’un système de gestion de la qualité. Elle suppose 
que l’organisation est la mieux à même de comprendre les risques associés à son travail et 
qu’elle peut gérer ces risques de plusieurs façons acceptables aux yeux des organes nationaux et 
internationaux chargés de la supervision des établissements. Cette norme suppose encore que 
les personnels et la direction des établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus, à tous les niveaux, apprécient pleinement l’ampleur des conséquences d’une libération 
accidentelle ou malveillante de poliovirus pendant l’ère postéradication/post-VPO et sont prêts à 
démontrer que les systèmes et les contrôles appropriés sont en place pour gérer ces risques. 

Risques d’exposition au poliovirus associés aux établissements qui en détiennent

Les poliovirus en conditions humides dans des échantillons cliniques ou environnementaux 
peuvent survivre indéfiniment dans le congélateur du laboratoire (<-20 °C), pendant 
plusieurs mois dans le réfrigérateur et pendant quelques semaines sur les plans de 
travail aux températures ambiantes (18). L’infectivité est inactivée par la déshydratation, la 
chaleur (>50 °C) ou le traitement avec des solutions diluées de formaldéhyde ou de javel à 
des concentrations appropriées. 

Les voies d’exposition aux agents infectieux les plus fréquentes dans l’environnement des 
établissements sont (1) l’ingestion ; (2) l’inhalation ; (3) l’injection ; et (4) la contamination 
de la peau et des muqueuses. La dose infectieuse est un facteur de virulence virale, qui 
dépend aussi de la voie de pénétration et de la quantité de particules virales, en nombre 
suffisant pour compenser les pertes mécaniques et déborder les défenses naturelles 
et immunitaires de l’hôte. Dans un établissement détenant des poliovirus, la teneur en 
poliovirus des matériels courants s’échelonne en moyenne de 103,7 DICC50 /g (Sabin) 
à 104,3 DICC50/g (sauvage) dans les échantillons de selles, à 108 DICC50 /ml dans les 
récoltes de cultures cellulaires, et à 1011 DICC50/ml dans les concentrés utilisés dans les 
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établissements de production de vaccins. Les souches Sabin sont moins pathogènes que 
les souches sauvages et ont des taux d’infection secondaire plus faibles, mais les trois 
types de virus Sabin ont tous été mis en cause dans des flambées dues à des poliovirus 
dérivés de souches vaccinales (PVDV). 

L’ingestion est le mode d’entrée qui présente le risque le plus élevé pour le personnel des 
établissements. La vaccination par le VPO ou le vaccin antipoliomyélitique inactivé (VPI) prévient 
la maladie, mais elle n’empêche ni l’infection silencieuse par le poliovirus, ni la réinfection 
de l’intestin. L’ingestion de poliovirus peut résulter de tout(e) opération, activité ou incident 
au laboratoire qui entraîne le transfert de particules infectieuses dans le tractus gastro-
intestinal. Les doses infectieuses estimées (DI50) par ingestion, tirées d’études menées chez 
des nourrissons et des enfants, sont de ±101 DICC50 pour les poliovirus sauvages et de ±103 
DICC50 pour les souches Sabin. Il est probable que les agents de laboratoire adultes vaccinés 
seront beaucoup plus résistants que les enfants n’ayant jamais été exposés, mais la résistance 
est liée à la dose et peut être vaincue par l’ingestion d’une quantité suffisamment élevée de 
particules de poliovirus. Les gouttelettes créées par les pulvérisations, les déversements et les 
éclaboussures de cultures cellulaires de poliovirus (108 DICC50) et de concentrés de poliovirus 
(1011 DICC50) constituent les risques d’exposition du personnel les plus élevés (Figure A2.1).

L’inhalation, définie comme l’exposition à des petites particules d’aérosols de moins de 
5 micromètres (μm) (noyaux des gouttelettes) déposées essentiellement dans les voies 
respiratoires inférieures, a été identifiée comme une voie d’infection potentielle pour le 
poliovirus. Il semble que les voies respiratoires ne constituent pas une porte d’entrée 
importante. Un problème demeure pourtant non résolu : celui de savoir si les petites 
particules d’aérosols déposées dans les voies respiratoires inférieures pourraient 
déclencher des infections de l’appareil digestif par le biais du transport mucociliaire vers 
la sphère pharyngée. Les risques d’inhalation peuvent être encore plus réduits dans 
les environnements des établissements maintenus à un faible taux d’humidité relative  
(<50 %). Les anticorps acquis par la vaccination diminuent fortement les risques d’infection 
résultant d’une injection ou de coupures dans la peau ou les muqueuses.

Figure A2.1 : Teneur en poliovirus et dose infectieuse estimées17
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17 Les doses infectieuses estimées (DI50) sont tirées d’études menées chez des nourrissons et des enfants. Il est probable que 
les agents de laboratoire adultes vaccinés seront beaucoup plus résistants que les enfants n’ayant encore jamais été exposés. 
Toutefois, la résistance liée à la dose peut être vaincue si l’on ingère suffisamment de particules de poliovirus.
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Les membres de la communauté peuvent être exposés à des agents infectieux provenant 
des laboratoires par l’intermédiaire de (1) peau ou vêtements contaminés d’un travailleur ou 
infection de celui-ci dont on n’aurait pas connaissance ; (2) rejet d’air contaminé ; (3) effluents 
et eaux usées contaminés récupérés dans des stations de traitement secondaire des eaux 
usées ; (4) transport non contrôlé de matériel infectieux ; (5) déchets solides évacués vers 
des décharges ; (6) équipement ou matériels contaminés sortis de l’établissement ; (7) fuite 
d’animaux infectés ; et (8) vol ou libération délibérée d’agents infectieux d’un établissement. 
Les risques d’exposition par les voies 4-7 sont faibles pour les établissements détenant 
du poliovirus qui respectent les règlementations internationales en matière de transport 
des substances infectieuses, celles précisées dans le manuel des Bonnes pratiques de 
laboratoire et les lignes directrices de l’OMS sur les Bonnes pratiques de fabrication, et 
probablement faibles pour l’inhalation d’effluents gazeux contaminés si les établissements 
maintiennent des environnements avec un faible taux d’humidité relative et rejettent l’air 
loin de l’exposition humaine directe. Les risques d’exposition par ingestion d’effluents 
varient de faibles à élevés, selon la teneur en poliovirus dans l’effluent de l’établissement, 
la taille et l’intégrité du réseau d’égout, et les possibilités de consommation humaine. 
Les risques d’exposition de la communauté sont les plus élevés quand le personnel des 
établissements est contaminé ou infecté, sans le savoir, par le poliovirus. La vaccination du 
personnel des établissements par le VPI peut fortement réduire le risque de transmission 
à l’intérieur et à l’extérieur des ménages.

Pour gérer efficacement les risques associés au poliovirus, il faudra réaliser une évaluation 
approfondie des risques d'exposition, mettre en œuvre des mesures de protection du 
personnel adaptées aux risques, et viser la qualité d'exploitation d'une installation conçue 
pour un risque minimal de contamination par le poliovirus et de propagation de celui-ci 
dans la communauté. Le principal risque est l'infection des agents de laboratoire par 
ingestion. La transmission aéroportée est concevable, mais n'est pas prouvée, et l'infection 
par exposition parentérale suite à une piqûre d'aiguille est peu probable chez les individus 
vaccinés.
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ANNEXE 3 

norme de gestion des risques biologiques pour les établissements autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus qui détiennent uniquement des matériels contenant des 
souches de poliovirus du vaccin VPO/Sabin (pas de PVS)
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Introduction

Une infection par le poliovirus ou une libération de ce virus dans l’environnement, 
associée aux établissements, pendant la période de la Stratégie pour la phase finale et 
après l’éradication et l’arrêt de l’utilisation du vaccin antipoliomyélitique oral (VPO) sera 
une crise de santé publique de portée internationale. Le Plan d’action mondial s’attaque 
à ce risque en fixant comme objectif après l’éradication/l’arrêt du VPO de limiter la 
détention du poliovirus à un nombre restreint d’établissements autorisés à détenir des 
stocks essentiels de poliovirus à travers le monde. Le Plan d’action mondial réduit encore 
le risque posé par ces établissements en établissant des normes internationales pour 
les mesures de protection primaires concernant le confinement des établissements, les 
mesures de protection secondaires concernant l’immunité des populations, et les mesures 
de protection tertiaires concernant la localisation des établissements et l’assurance, grâce 
à une supervision nationale et internationale, que ces normes sont respectées.

Les mesures de protection primaires réduisent au minimum le risque de libération de 
poliovirus associée aux établissements et englobent la gestion des établissements ; la 
conception et le fonctionnement des installations de confinement ; les pratiques et les 
procédures ; la vaccination du personnel des établissements et des membres de leur 
famille proche ; et les plans de crise en cas d’exposition au virus ou de libération du virus. 
Les mesures de protection secondaires concernant l’immunité des populations réduisent 
au minimum les conséquences d’une libération de poliovirus à partir d’un établissement 
autorisé à détenir des stocks essentiels de poliovirus en confinement, et consistent en 
une politique nationale de vaccination infantile systématique et une couverture nationale 
élevée (=DTC3 ; >90 %) prouvée de la population (12). Les mesures de protection tertiaires 
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concernant la localisation des établissements réduisent au minimum le risque d’exposition 
aux poliovirus transmissibles grâce à l’implantation de ces établissements dans des zones 
dotées de réseaux d’égout fermés avec un traitement des effluents de niveau secondaire 
et plus. Les mesures de protection primaires et secondaires sont obligatoires dans les 
trois mois suivant le passage du VPOt au VPOb pour les établissements autorisés à détenir 
des stocks essentiels de poliovirus qui manipulent et conservent uniquement des matériels 
contenant des souches de poliovirus du vaccin VPO2/Sabin2, et trois mois après l’arrêt du VPOb 
pour les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui manipulent 
et conservent tout matériel contenant des souches de poliovirus du vaccin VPO/Sabin.

La présente « norme de gestion des risques biologiques pour les établissements 
autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui détiennent uniquement des 
matériels contenant des souches de poliovirus du vaccin VPO/Sabin » décrit les exigences 
internationales relatives aux mesures de protection primaires établies à l’intention des 
laboratoires autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus qui manipulent et 
conservent des matériels contenant des souches de poliovirus du vaccin VPO/Sabin, ou à 
l’intention des établissements de production du vaccin VPI-Sabin. Cette norme est basée 
sur l’accord d’atelier CWA1593, Laboratory biorisk management (2), sur les principes 
du Manuel de sécurité biologique en laboratoire, troisième édition de l’OMS (17), et sur 
l’abondante littérature scientifique concernant les poliovirus qui s’étend sur presque 
sept décennies (10). Cette norme sert de référentiel pour la certification nationale et la 
vérification par l’OMS (annexe 4). Elle est constituée de 16 éléments et sous-éléments basés 
sur les principes d’un système de gestion de la qualité. Elle suppose que l’organisation est 
la mieux à même de comprendre les risques associés à son travail et qu’elle peut gérer ces 
risques de plusieurs façons acceptables aux yeux dezs organes nationaux et internationaux 
chargés de la supervision des établissements. Cette norme suppose encore que le 
personnel et la direction des établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus, à tous les niveaux, apprécient pleinement l’ampleur des conséquences d’une 
libération accidentelle ou malveillante de poliovirus pendant l’ère postéradication/post-
VPO et sont prêts à démontrer que les systèmes et les contrôles appropriés sont en place 
pour gérer ces risques.

Risques d’exposition au poliovirus associés aux établissements qui en détiennent

Les poliovirus en conditions humides dans des échantillons cliniques ou environnementaux 
peuvent survivre indéfiniment dans le congélateur du laboratoire (<-20 °C), pendant 
plusieurs mois dans le réfrigérateur et pendant quelques semaines sur les plans de 
travail aux températures ambiantes (18). L’infectivité est inactivée par la déshydratation, la 
chaleur (>50 °C) ou le traitement avec des solutions diluées de formaldéhyde ou de javel à 
des concentrations appropriées.

Les voies d’exposition aux agents infectieux les plus fréquentes dans l’environnement des 
établissements sont (1) l’ingestion ; (2) l’inhalation ; (3) l’injection ; et (4) la contamination de 
la peau et des muqueuses. La dose infectieuse est un facteur de virulence virale, qui dépend 
aussi de la voie de pénétration et de la quantité de particules virales, en nombre suffisant pour 
compenser les pertes mécaniques et déborder les défenses naturelles et immunitaires de 
l’hôte. Dans l’établissement détenant des poliovirus, la teneur en poliovirus des matériels 
courants s’échelonne en moyenne de 103,7 DICC50/g (Sabin) à 104,3 DICC50/g (sauvage) dans 
les échantillons de selles, à 108 DICC50 /ml dans les récoltes de cultures cellulaires, et 
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à 1011 DICC50/ml dans les concentrés utilisés dans les établissements de production de 
vaccins. Les souches Sabin sont moins pathogènes que les souches sauvages et ont des 
taux d’infection secondaire plus faibles, mais les trois types de virus Sabin ont tous été mis 
en cause dans des flambées dues à des poliovirus dérivés de souches vaccinales (PVDV). 
L’ingestion est le mode d’entrée qui présente le risque le plus élevé pour le personnel 
des établissements. La vaccination par le VPO ou le vaccin antipoliomyélitique inactivé 
(VPI) prévient la maladie, mais elle n’empêche ni l’infection silencieuse par le poliovirus, 
ni la réinfection de l’intestin. L’ingestion de poliovirus peut résulter de tout(e) opération, 
activité ou incident au laboratoire qui entraîne le transfert de particules infectieuses 
dans le tractus gastro-intestinal. Les doses infectieuses estimées (DI50) par ingestion, 
tirées d’études menées chez des nourrissons et des enfants, sont de ±101 DICC50 pour les 
poliovirus sauvages et de ±103 DICC50 pour les souches Sabin. Il est probable que les agents 
de laboratoire adultes vaccinés seront beaucoup plus résistants que les enfants n’ayant 
jamais été exposés, mais la résistance est liée à la dose et peut être vaincue par l’ingestion 
d’une quantité suffisamment élevée de particules de poliovirus. Les gouttelettes créées 
par les pulvérisations, les déversements et les éclaboussures de cultures cellulaires de 
poliovirus (108 DICC50) et de concentrés de poliovirus (1011 DICC50) constituent les risques 
d’exposition du personnel les plus élevés (Figure A3.1). 

L’inhalation, définie comme l’exposition à des petites particules d’aérosols de moins de 
5 μm (noyaux des gouttelettes) déposées essentiellement dans les voies respiratoires 
inférieures, a été identifiée comme une voie d’infection potentielle pour le poliovirus. Il 
semble que les voies respiratoires ne constituent pas une porte d’entrée importante. Un 
problème demeure pourtant non résolu : celui de savoir si les petites particules d’aérosols 
déposées dans les voies respiratoires inférieures pourraient déclencher des infections 
de l’appareil digestif par le biais du transport mucociliaire vers la sphère pharyngée. 
Les risques d’inhalation peuvent être encore plus réduits dans les environnements des 
établissements maintenus à un faible taux d’humidité relative (<50 %). Les anticorps acquis 
par la vaccination diminuent fortement les risques d’infection résultant d’une injection ou 
de coupures dans la peau ou les muqueuses.
 
Figure A3.1 : Teneur en poliovirus et dose infectieuse estimées 
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19 Les doses infectieuses estimées (DI50) sont tirées d’études menées chez des nourrissons et des enfants. Il est probable que 
les agents de laboratoire adultes vaccinés seront beaucoup plus résistants que les enfants n’ayant encore jamais été exposés. 
Toutefois, la résistance liée à la dose peut être vaincue si l’on ingère suffisamment de particules de poliovirus.
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Les membres de la communauté peuvent être exposés à des agents infectieux provenant 
des laboratoires par l’intermédiaire de (1) peau ou vêtements contaminés d’un travailleur ou 
infection de celui-ci dont on n’aurait pas connaissance ; (2) rejet d’air contaminé ; (3) effluents 
et eaux usées contaminés récupérés dans des stations de traitement secondaire des eaux 
usées ; (4) transport non contrôlé de matériel infectieux ; (5) déchets solides évacués vers 
des décharges ; (6) équipement ou matériels contaminés sortis de l’établissement ; (7) fuite 
d’animaux infectés ; et (8) vol ou libération délibérée d’agents infectieux d’un établissement. 
Les risques d’exposition par les voies 4-7 sont faibles pour les établissements détenant 
du poliovirus qui respectent les règlementations internationales en matière de transport 
des substances infectieuses, celles précisées dans le manuel des Bonnes pratiques de 
laboratoire et les lignes directrices de l’OMS sur les Bonnes pratiques de fabrication, et 
probablement faibles pour l’inhalation d’effluents gazeux contaminés si les établissements 
maintiennent des environnements avec un faible taux d’humidité relative et rejettent l’air 
loin de l’exposition humaine directe. Les risques d’exposition par ingestion d’effluents 
varient de faibles à élevés, selon la teneur en poliovirus dans l’effluent de l’établissement, 
la taille et l’intégrité du réseau d’égout, et les possibilités de consommation humaine. 
Les risques d’exposition de la communauté sont les plus élevés quand le personnel des 
établissements est contaminé ou infecté, sans le savoir, par le poliovirus. La vaccination du 
personnel des établissements par le VPI peut fortement réduire le risque de transmission 
à l’intérieur et à l’extérieur des ménages.

Pour gérer efficacement les risques associés au poliovirus, il faudra réaliser une évaluation 
approfondie des risques d’exposition, mettre en œuvre des mesures de protection du 
personnel adaptées aux risques, et viser la qualité d’exploitation d’une installation conçue 
pour un risque minimal de contamination par le poliovirus et de propagation de celui-
ci dans la communauté. Le principal risque est l’infection des agents de laboratoire par 
ingestion. La transmission aéroportée est concevable, mais n’est pas prouvée, et l’infection 
par exposition parentérale suite à une piqûre d’aiguille est peu probable chez les individus 
vaccinés.
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ANNEXE 4 

Vérification par l’OMS que les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus certifiés sont en conformité avec le plan GAPIII

Objectif des vérifications de conformité 191
Processus de vérification par l’OMS 191

Objectif des vérifications de conformité

L’OMS va vérifier que les établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus certifiés au niveau national  sont en conformité avec les exigences du Plan 
d’action mondial de l’OMS visant à réduire au minimum le risque d’exposition aux poliovirus 
associé aux établissements après l’éradication par type des poliovirus sauvages et l’arrêt 
progressif de l’utilisation du vaccin antipoliomyélitique oral (GAPIII).

Les résultats de cette vérification éclaireront la décision de l’autorité nationale de révoquer 
ou de maintenir la certification pour le GAPIII.

Les rapports de vérification, leurs conclusions et observations seront soumis à la 
Commission régionale de certification respective, qui évaluera et décidera si les 
établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus dans le pays 
concerné sont en conformité avec le Plan d’action mondial de l’OMS (GAPIII). 

Processus de vérification par l’OMS

• Demande de vérification par l’OMS. Les pays ou les établissements concernés peuvent 
demander à l’OMS, par l’intermédiaire de leurs autorités nationales, de vérifier le 
confinement mis en place par les établissements autorisés à détenir des stocks 
essentiels de poliovirus, certifiés par le ministère de la santé ou une autre autorité 
nationale désignée, et de confirmer que l’établissement remplit bien tous les critères de 
gestion des risques biologiques conformément aux annexes 2 et 3.

Les demandes sont soumises à l’OMS par l’intermédiaire du bureau régional OMS. Il faut 
obligatoirement soumettre une demande distincte pour chaque installation.

• Conformité avec les résolutions de l’Assemblée mondiale de la Santé (14). Les vérifications 
porteront sur la gestion du risque biologique dans les laboratoires, en s’intéressant à la 
sécurité biologique et à la sûreté biologique en laboratoire, mais pas sur le programme 
de travail des établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus.

• Composition de l’équipe chargée des vérifications. La composition de l’équipe de vérification 
sera décidée par l’OMS au cas par cas, et inclura des compétences dans un certain nombre 
de domaines importants pour le GAPIII. Les compétences, le rôle et la structure hiérarchique 
des membres individuels de l’équipe seront définis avant la visite de vérification et seront 
détaillés dans le courrier d’invitation envoyé à chaque membre de l’équipe.

Les membres de l’équipe de vérification ne doivent pas être des employés de 
l’établissement ou de son organisme de tutelle et ne doivent présenter aucun conflit 
d’intérêts d’ordre financier ou éthique. Les déclarations d’intérêts signées doivent 
figurer dans le dossier conservé à l’OMS.

21 Laboratoires ou établissements de production de vaccin antipoliomyélitique.
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Les  membres de l’équipe seront autorisés à entrer dans toutes les zones rattachées 
à la gestion et au fonctionnement de l’établissement et auront accès à tous les 
renseignements, protocoles et enregistrements programmatiques pertinents. Les 
membres de l’équipe respecteront et appliqueront les politiques et les procédures de 
gestion des risques biologiques en place dans l’établissement, y compris, si nécessaire, 
la prise de douches et le port de vêtements protecteurs.

• Conformité avec le GAPIII. L’OMS utilisera le GAPIII comme base pour les vérifications et 
demandera aux établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus 
certifiés qui sont évalués de démontrer leur conformité avec les exigences du GAPIII. 
Être en complète conformité avec le GAPIII permettra à ces établissements détenteurs 
de stocks essentiels de poliovirus de démontrer que des niveaux de sécurité/sûreté 
acceptables ont été atteints et seront maintenus.

Si nécessaire, la priorité sera donnée à la vérification de la conformité avec le GAPIII des 
établissements détenant du PVS
Il convient de noter que l’OMS ne « certifie » pas les établissements détenteurs de stocks 
essentiels de poliovirus pour le GAPIII.

• Préparation des visites de vérification. Les documents pertinents, notamment les 
exigences réglementaires, seront répertoriés et demandés à l’établissement. Les 
sections qui pourraient avoir besoin d’être traduites avant la visite de vérification seront 
mises en avant, en prévoyant un délai suffisant pour que les traductions soient achevées 
et relues par les membres de l’équipe. Il pourrait également être demandé d’envoyer 
à l’avance quelques exemplaires des manuels de sécurité biologique, des modes 
opératoires normalisés (MON) et d’autres informations pertinentes.

• Calendrier des visites de vérification. Le calendrier des visites individuelles sera élaboré 
et finalisé par l’OMS, en concertation avec l’établissement concerné.

L’horaire et la durée de la visite de vérification, et la question de savoir si l’établissement 
doit recevoir cette visite pendant que des travaux utilisant du poliovirus sont en cours 
ou quand l’établissement a été décontaminé et n’est pas en train de mener des travaux 
utilisant du poliovirus, seront précisés avec l’établissement concerné avant toute visite 
de vérification planifiée.

• Procédure habituelle de communication des résultats, échéances et format. L’équipe 
de vérification fera une présentation de ses conclusions le dernier jour de la visite 
et rédigera par la suite un rapport provisoire, destiné à être relu par l’établissement 
concerné. L’OMS procèdera à un apurement final du rapport, en informant l’autorité 
nationale de ses conclusions.

En accord avec l’autorité nationale, le rapport complet définitif sera soumis à la 
Commission régionale de certification.

• Réponse aux conclusions qui appellent une action corrective. Les non-conformités 
repérées seront corrigées dans un délai préalablement approuvé par les parties 
concernées (l’OMS, l’établissement concerné et l’autorité nationale), au cours duquel 
seront prévus des rapports de suivi et, le cas échéant, des visites supplémentaires si 
jamais la gravité du problème devait justifier de telles mesures.
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ANNEXE 5

Si oui
Commencer à 

travailler et surveiller 
les contrôles

Décrire les activités 
professionnelles

Identifier les dangers

Préparer un plan d’action 
pour la maîtrise du risque

Mettre en œuvre des 
mesures de contrôles

Décider si oui  
ou non le risque 
est acceptable

Si non

Réviser ou 
clôturer le 

projet

Déterminer les risques

Examiner la pertinence  
du plan

Stratégie d’évaluation des risques 

Figure A5.1 : Exemple d’une stratégie d’évaluation des risques (2)
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ANNEXE 6 

norme de gestion des risques biologiques pour la manipulation en toute sécurité des 
nouveaux échantillons de matériels renfermant potentiellement du poliovirus dans les 
établissements où la détention de poliovirus n’est pas essentielle

Introduction 194
Risques d’exposition au poliovirus associés aux établissements qui en détiennent 196
Éléments du système de gestion 198
Élément 1 – Système de gestion des risques biologiques 198
Élément 2 – Évaluation des risques 216
Élément 3 – Inventaire des agents pathogènes et des toxines et données d’inventaire 221
Élément 4 – Sécurité générale 224
Élément 5 – Personnel et compétence 225
Élément 6 – Bonnes techniques microbiologiques 229
Élément 7 – Vêtements et équipement de protection individuelle (EPI) 230
Élément 8 – Facteurs humains 232
Élément 9 – Soins de santé 233
Élément 10 – Interventions en cas d’urgence et planification de crise 237
Élément 11 – Enquête sur les accidents/incidents 242
Élément 12 – Exigences physiques pour les établissements 244
Élément 13 – Équipement et entretien 247
Élément 14 – Décontamination, désinfection et stérilisation 251
Élément 15 – Procédures de transport 255
Élément 16 – Sûreté 256

Introduction

Une infection par le poliovirus ou une libération de ce virus dans l’environnement, associée aux 
établissements, pendant la période de la Stratégie pour la phase finale et après l’éradication et 
l’arrêt de l’utilisation du vaccin antipoliomyélitique oral (VPO) sera une crise de santé publique 
de portée internationale. Le Plan d’action mondial s’attaque à ce risque en fixant comme 
objectif après l’éradication/l’arrêt du VPO qu’il n’y ait plus de détention de poliovirus dans les 
établissements où leur détention de n’est pas essentielle, partout dans le monde.

• À partir de la phase IIa, les établissements dans lesquels la détention de poliovirus 
n’est pas essentielle (c’est-à-dire les établissements qui n’auront pas besoin de 
détenir/conserver des matériels infectieux ou potentiellement infectieux contenant du 
poliovirus), susceptibles d’étudier de nouveaux isolats de PVS2, de PVDV2a, de PVDV2c 
ou de PVDV2i, ou de nouveaux échantillons d’origine fécale ou respiratoire provenant de 
pays ayant utilisé récemment le VPO, sont invités à :

 − mettre en œuvre des méthodes de travail sûres et sécuritaires fondées sur l’évaluation 
des risques et des systèmes de gestion des risques biologiques appropriés ;

 − s’abstenir de garder tout matériel contenant du PVS2 en vue d’une conservation à 
long terme ;

 − détruire immédiatement tout matériel contenant des PVS2 nouvellement isolé, ou le 
transférer dans un établissement certifié autorisé à détenir des stocks essentiels de 
poliovirus, après en avoir avisé le ministère de la santé ou une autre autorité nationale 
désignée et l’OMS.

• À partir de la phase IIb, les établissements dans lesquels la détention de poliovirus n’est 
pas essentielle décrits ci-dessus sont invités à :

194
TROISIÈME ÉDITION DU PLAN D’ACTION MONDIAL DE L’OMS (GAPIII) VISANT À RÉDUIRE AU 
MINIMUM LE RISQUE D’EXPOSITION AU POLIOVIRUS ASSOCIÉ AUX ÉTABLISSEMENTS

A
N

N
EX

E 
6 

: N
O

R
M

E 
D

E 
G

ES
TI

O
N

 D
ES

 R
IS

Q
U

ES
 B

IO
LO

G
IQ

U
ES

 P
O

U
R

 L
A

 M
A

N
IP

U
LA

TI
O

N
 E

N
 T

O
U

TE
 S

ÉC
U

R
IT

É 
D

ES
 N

O
U

VE
A

U
X 

ÉC
H

A
N

TI
LL

O
N

S 
D

E 
M

AT
ÉR

IE
LS

  
R

EN
FE

R
M

A
N

T 
P

O
TE

N
TI

EL
LE

M
EN

T 
D

U
 P

O
LI

O
VI

R
U

S 
D

A
N

S 
LE

S 
ÉT

A
B

LI
SS

EM
EN

TS
 O

Ù
 L

A
 D

ÉT
EN

TI
O

N
 D

E 
P

O
LI

O
VI

R
U

S 
N

’E
ST

 P
A

S 
ES

SE
N

TI
EL

LE

194



 − mettre en œuvre des méthodes de travail sûres et sécuritaires fondées sur l’évaluation 
des risques et des systèmes de gestion des risques biologiques appropriés ;

 − s’abstenir de garder tout matériel contenant du PVS2 ou des poliovirus appartenant à 
une souche du vaccin VPO2/Sabin2 en vue d’une conservation à long terme ;

 − détruire immédiatement tout matériel contenant des poliovirus de type 2 nouvellement 
isolé, ou le transférer dans un établissement certifié autorisé à détenir des stocks 
essentiels de poliovirus, après en avoir avisé le ministère de la santé ou une autre 
autorité nationale désignée et l’OMS.

• À partir de la phase IIIa, les établissements dans lesquels la détention de poliovirus 
n’est pas essentielle (c’est-à-dire les établissements qui n’auront pas besoin de 
détenir/conserver des matériels infectieux ou potentiellement infectieux contenant du 
poliovirus), susceptibles d’étudier de nouveaux isolats de PVS, de PVDVa, de PVDVc ou 
de PVDVi, des matériels contenant des souches de poliovirus du vaccin VPO2/Sabin2, ou 
de nouveaux échantillons d’origine fécale ou respiratoire provenant de pays ayant utilisé 
récemment le VPOb, sont invités à :

 − mettre en œuvre des méthodes de travail sûres et sécuritaires fondées sur l’évaluation 
des risques et des systèmes de gestion des risques biologiques appropriés ;

 − s’abstenir de garder tout matériel contenant du PVS ou des poliovirus des souches du 
vaccin VPO2/Sabin2 en vue d’une conservation à long terme ;

 − détruire immédiatement tout matériel contenant des PVS ou des souches du vaccin 
VPO2/Sabin2 nouvellement isolé, ou le transférer dans un établissement certifié 
autorisé à détenir des stocks essentiels de poliovirus, après en avoir avisé le ministère 
de la santé ou une autre autorité nationale désignée et l’OMS.

• À partir de la phase IIIb, les établissements dans lesquels la détention de poliovirus n’est 
pas essentielle décrits ci-dessus sont invités à :

 − mettre en œuvre des méthodes de travail sûres et sécuritaires fondées sur l’évaluation 
des risques et des systèmes de gestion des risques biologiques appropriés ;

 − s’abstenir de garder tout matériel contenant du PVS ou des poliovirus des souches du 
vaccin VPO/Sabin en vue d’une conservation à long terme ;

 − détruire immédiatement tout matériel contenant des poliovirus nouvellement 
isolé, ou le transférer dans un établissement certifié autorisé à détenir des stocks 
essentiels de poliovirus, après en avoir avisé le ministère de la santé ou une autre 
autorité nationale désignée et l’OMS.

Le tableau ci-après décrit la norme de gestion des risques biologiques pour la manipulation 
en toute sécurité des nouveaux échantillons de matériels renfermant potentiellement du 
poliovirus dans les établissements où la détention de poliovirus n’est pas essentielle. Cette 
norme est basée sur l’accord d’atelier CWA1593, Laboratory biorisk management (2). Elle 
est constituée de 16 éléments et sous-éléments basés sur les principes d’un système de 
gestion de la qualité. Elle suppose que l’organisation est la mieux à même de comprendre 
les risques associés à son travail et qu’elle peut gérer ces risques de plusieurs façons 
acceptables aux yeux des organes nationaux et internationaux chargés de la supervision 
des établissements. Cette norme suppose encore que les personnels et la direction des 
établissements autorisés à détenir des stocks essentiels de poliovirus, à tous les niveaux, 
apprécient pleinement l’ampleur des conséquences d’une libération accidentelle ou 
malveillante de poliovirus pendant l’ère postéradication/post-VPO et sont prêts à démontrer 
que les systèmes et les contrôles appropriés sont en place pour gérer ces risques.
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Risques d’exposition au poliovirus associés aux établissements qui en détiennent

Les poliovirus en conditions humides dans des échantillons cliniques ou environnementaux 
peuvent survivre indéfiniment dans le congélateur du laboratoire (<-20 °C), pendant 
plusieurs mois dans le réfrigérateur et pendant quelques semaines sur les plans de 
travail aux températures ambiantes (18). L’infectivité est inactivée par la déshydratation, la 
chaleur (>50 °C) ou le traitement avec des solutions diluées de formaldéhyde ou de javel à 
des concentrations appropriées.

Les voies d’exposition aux agents infectieux les plus fréquentes dans l’environnement des 
établissements sont (1) l’ingestion ; (2) l’inhalation ; (3) l’injection ; et (4) la contamination de 
la peau et des muqueuses. La dose infectieuse est un facteur de virulence virale, qui dépend 
aussi de la voie de pénétration et de la quantité de particules virales, en nombre suffisant pour 
compenser les pertes mécaniques et déborder les défenses naturelles et immunitaires de 
l’hôte. Dans l’établissement détenant des poliovirus, la teneur en poliovirus des matériels 
courants s’échelonne en moyenne de 103,7 DICC50/g (Sabin) à 104,3 DICC50/g (sauvage) dans 
les échantillons de selles, à 108 DICC50/ml dans les récoltes de cultures cellulaires, et 
à 1011 DICC50/ml dans les concentrés utilisés dans les établissements de production de 
vaccins. Les souches Sabin sont moins pathogènes que les souches sauvages et ont des 
taux d’infection secondaire plus faibles, mais les trois types de virus Sabin ont tous été mis 
en cause dans des flambées dues à des poliovirus dérivés de souches vaccinales (PVDV). 

L’ingestion est le mode d’entrée qui présente le risque le plus élevé pour le personnel 
des établissements. La vaccination par le VPO ou le vaccin antipoliomyélitique inactivé 
(VPI) prévient la maladie, mais elle n’empêche ni l’infection silencieuse par le poliovirus, 
ni la réinfection de l’intestin. L’ingestion de poliovirus peut résulter de tout(e) opération, 
activité ou incident au laboratoire qui entraîne le transfert de particules infectieuses 
dans le tractus gastro-intestinal. Les doses infectieuses estimées (DI50) par ingestion, 
tirées d’études menées chez des nourrissons et des enfants, sont de ±101 DICC50 pour les 
poliovirus sauvages et de ±103 DICC50 pour les souches Sabin. Il est probable que les agents 
de laboratoire adultes vaccinés seront beaucoup plus résistants que les enfants n’ayant 
jamais été exposés, mais la résistance est liée à la dose et peut être vaincue par l’ingestion 
d’une quantité suffisamment élevée de particules de poliovirus. Les gouttelettes créées 
par les pulvérisations, les déversements et les éclaboussures de cultures cellulaires de 
poliovirus (108 DICC50) et de concentrés de poliovirus (1011 DICC50) constituent les risques 
d’exposition du personnel les plus élevés (Figure A6.1). 

L’inhalation, définie comme l’exposition à des petites particules d’aérosols de moins de 
5 μm (noyaux des gouttelettes) déposées essentiellement dans les voies respiratoires 
inférieures, a été identifiée comme une voie d’infection potentielle pour le poliovirus. Il 
semble que les voies respiratoires ne constituent pas une porte d’entrée importante. Un 
problème demeure pourtant non résolu : celui de savoir si les petites particules d’aérosols 
déposées dans les voies respiratoires inférieures pourraient déclencher des infections 
de l’appareil digestif par le biais du transport mucociliaire vers la sphère pharyngée. 
Les risques d’inhalation peuvent être encore plus réduits dans les environnements des 
établissements maintenus à un faible taux d’humidité relative (<50 %). Les anticorps acquis 
par la vaccination diminuent fortement les risques d’infection résultant d’une injection ou 
de coupures dans la peau ou les muqueuses.
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Figure A6.1 : Teneur en poliovirus et dose infectieuse estimées 22
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Les membres de la communauté peuvent être exposés à des agents infectieux provenant 
des laboratoires par l’intermédiaire de (1) peau ou vêtements contaminés d’un travailleur ou 
infection de celui-ci dont on n’aurait pas connaissance ; (2) rejet d’air contaminé ; (3) effluents 
et eaux usées contaminés récupérés dans des stations de traitement secondaire des eaux 
usées ; (4) transport non contrôlé de matériel infectieux ; (5) déchets solides évacués vers 
des décharges ; (6) équipement ou matériels contaminés sortis de l’établissement ; (7) fuite 
d’animaux infectés ; et (8) vol ou libération délibérée d’agents infectieux d’un établissement. 
Les risques d’exposition par les voies 4-7 sont faibles pour les établissements détenant du 
poliovirus qui respectent les règlementations internationales en matière de transport des 
substances infectieuses, celles précisées dans le manuel des Bonnes pratiques de laboratoire 
et les lignes directrices de l’OMS sur les Bonnes pratiques de fabrication, et probablement 
faibles pour l’inhalation d’effluents gazeux contaminés si les établissements maintiennent 
des environnements avec un faible taux d’humidité relative et rejettent l’air loin de l’exposition 
humaine directe. Les risques d’exposition par ingestion d’effluents varient de faibles à élevés, 
selon la teneur en poliovirus dans l’effluent de l’établissement, la taille et l’intégrité du 
réseau d’égout, et les possibilités de consommation humaine. Les risques d’exposition de la 
communauté sont les plus élevés quand le personnel des établissements est contaminé ou 
infecté, sans le savoir, par le poliovirus. La vaccination du personnel des établissements par le 
VPI peut fortement réduire le risque de transmission à l’intérieur et à l’extérieur des ménages. 

Pour gérer efficacement les risques associés au poliovirus, il faudra réaliser une évaluation 
approfondie des risques d’exposition, mettre en œuvre des mesures de protection du personnel 
adaptées aux risques, et viser la qualité d’exploitation d’une installation conçue pour un risque 
minimal de contamination par le poliovirus et de propagation de celui-ci dans la communauté. 
Le principal risque est l’infection des agents de laboratoire par ingestion. La transmission 
aéroportée est concevable, mais n’est pas prouvée, et l’infection par exposition parentérale 
suite à une piqûre d’aiguille est peu probable chez les individus vaccinés. 

22 Les doses infectieuses estimées (DI50) sont tirées d’études menées chez des nourrissons et des enfants. Il est probable que 
les agents de laboratoire adultes vaccinés seront beaucoup plus résistants que les enfants n’ayant encore jamais été exposés. 
Toutefois, la résistance liée à la dose peut être vaincue si l’on ingère suffisamment de particules de poliovirus.
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