N

N

Etude observationnelle sur la couverture vaccinale
incompléete et ses facteurs de risques chez les enfants de
2 ans vivant en Isere

Hélene Rougier

» To cite this version:

Hélene Rougier. Etude observationnelle sur la couverture vaccinale incompléte et ses facteurs de risques
chez les enfants de 2 ans vivant en Isere. Médecine humaine et pathologie. 2019. dumas-02420707

HAL Id: dumas-02420707
https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-02420707
Submitted on 20 Dec 2019

HAL is a multi-disciplinary open access L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est
archive for the deposit and dissemination of sci- destinée au dépot et a la diffusion de documents
entific research documents, whether they are pub- scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
lished or not. The documents may come from émanant des établissements d’enseignement et de
teaching and research institutions in France or recherche francais ou étrangers, des laboratoires
abroad, or from public or private research centers. publics ou privés.


https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-02420707
https://hal.archives-ouvertes.fr

BIBLIOTHEQUES
| UNIVERSITAIRES

Q'
LY

K. Grenoble Alpes

UFR de
Médecine

AVERTISSEMENT

Ce document est le fruit d'un long travail approuvé par le
jury de soutenance et mis a disposition de I'ensemble de la
communauté universitaire élargie.

Il n'a pas été réévalué depuis la date de soutenance.
Il est soumis a la propriété intellectuelle de I'auteur. Ceci
implique une obligation de citation et de référencement

lors de |'utilisation de ce document.

D’autre part, toute contrefacon, plagiat, reproduction illicite
encourt une poursuite pénale.

Contact au SID de Grenoble :
bump-theses@univ-grenoble-alpes.fr

LIENS

Code de la Propriété Intellectuelle. articles L 122. 4
Code de la Propriété Intellectuelle. articles L 335.2- L 335.10

http://www.cfcopies.com/juridique/droit-auteur
http://www.culture.gouv.fr/culture/infos-pratiques/droits/protection.htm


mailto:bump-theses@univ-grenoble-alpes.fr

UFR de
Médecine

i UNIVERSITE
se Grenoble

. Alpes UNIVERSITE GRENOBLE ALPES
UFR DE MEDECINE DE GRENOBLE

Année 2019

Etude observationnelle sur la couverture vaccinale incomplete
et ses facteurs de risques chez les enfants de 2 ans
vivant en Isere.

THESE
PRESENTEE POUR L’OBTENTION DU TITRE DE DOCTEUR EN MEDECINE
DIPLOME D’ETAT

Héléne ROUGIER

[Données a caractére personnel]

THESE SOUTENUE PUBLIQUEMENT A LA FACULTE DE MEDECINE DE
GRENOBLE LE 09 AVRIL 2019

DEVANT LE JURY COMPOSE DE

Président du jury :
M. le Pr D. PLANTAZ

Membres :
Mme le Dr J. ARATA-BARDET (directrice de thése)
Mr le Pr O. EPAULARD
Mr le Dr F. VIELESAGE
Mme le Dr A. RUBIO

L’UFR de Médecine de Grenoble n’entend donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans
les theses ; ces opinions sont considérées comme propres a leurs auteurs.



0

=

UFR de
Médecine

Al Alpes

UNIVERSITE
e Grenoble

Doyen de la Faculté : Pr. Patrice MORAND

Anneée 2018-2019

ENSEIGNANTS DE L'UFR DE MEDECINE

CORPS NOM-PRENOM Discipline universitaire

PU-FH ALBALADEJO Pierre Anesthésiologie réanimarion

PU-PH APTEL Florent Ophtalmologie

PU-FH ARVIEUX-BARTHELEMY Catherine Chirurgie générale

PU-FH BAILLET Athan Rhumatologie

PU-FH BARONE-ROCHETTE Gilles Cardiologie

PU-FH BAYAT Sam Physiologie

PU-FH BENHAMOU Pierre Yves Endocrinologie, diabéte et maladies métaboliques

PU-FH BERGER Francois Biologie cellulaire
MCU-PH BIDART-COUTTON Marie Biologie cellulaire
MCU-PH BOISSET Sandrine Agents infectieux

PU-PH BOLLA Michel Cancérologie-Radiothérapie

PU-FH BONAZ Bruno Gastro-entérologie, hépatologie, addictologie

PU-FH BONNETERRE Vincent Meédecine et santé au travail

PU-FH BOREL Anne-Laure Endocrinologie, diabéte et maladies métaboliques

PU-PH BOSSON Jean-Luc Biostatistiques, informatique médicale et technologies de communication
MCU-PH BOTTARI Serge Biologie cellulaire

PU-FH BOUGEROL Thierry Psychiatrie d'adultes

PU-FH BOUILLET Laurence Meédecine interne

PU-FH BOUZAT Pierre Réanimation

PU-FH BRAMBILLA Christian Pneumologie

PU-FH BRAMBILLA Elisabeth Anatomie et de Pathologique Cytologiques
MCU-PH BRENIER-PINCHART Marie Pierre Parasitologie et mycologie

PU-FH BRICAULT Ivan Radiologie et imagerie médicale

PU-PH BRICHON Pierre-Yves Chirurgie thoracique et cardio- vasculaire
MCU-PH BRIOT Raphaél Thérapeutique, médecine d'urgence
MCU-PH BROUILLET Sophie Biologie et médecine du développement et de la reproduction

PU-FH CAHN Jean-Yves Hématologie

PU-FH CANALI-SCHWEBEL Carole Réanimation médicale

PU-FH CARPENTIER Francoise Thérapeutigue, médecine d'urgence

PU-PH CARPENTIER Partrick Chirurgie vasculaire, médecine vasculaire

PU-FH CESBRON Jean-Yves Immunologie

PU-FH CHABARDES Stephan Neurochirurgie

PU-FH CHABRE Olivier Endocrinologie, diabéte et maladies métaboliques

PU-FH CHAFFANJON Philippe Anatomie

PU-FH CHARLES Julie Dermatologie

PU-FH CHAVANON Olivier Chirurgie thoracique et cardio- vasculaire

PU-FH CHIQUET Christophe Ophtalmologie

Mis a jour le 26 septembre 2018

Page 1 sur4




CORPS NOM-PRENOM Discipline universitaire
PU-FH CHIRICA Mircea Chirurgie générale
PU-PH CINQUIN Philippe Biostatistiques, informatique médicale et technologies de communication
MCU-PH CLAVARINO Giovanna Immunologie
PU-FH COHEN Olivier Biostatistiques, informatique médicale et technologies de communication
PU-PH COURVOISIER Aurélien Chirurgie infantile
PU-FH COUTTON Charles Geénétique
PU-FH COUTURIER Pascal Geériatie et biologie du vieillissement
PU-FH CRACOWSKI Jean-Luc Pharmacologie fondamentale, pharmacologie clinique
PU-FH CURE Herveé Oncologie
PU-FH DEBATY Guillaume Meédecine d"Urgence
PU-FH DEBILLON Thiertvy Pédiatrie
PU-FH DECAENS Thomas Gastro-entérologie, Hépatologie
FU-FH DEMATTEIS Maurice Addictologie
PU-PH DEMONGEOT Jacques Biostatiques, informatique médicale et technologies de communication
MCU-FH DERANSART Colin Physiologie
PU-FH DESCOTES Jean-Luc Urologie
PU-FH DETANTE Olivier Neurologie
MCU-PH DIETERICH Klaus Génétique et procréation
MCU-PH DOUTRELEAU Stéphane Physiologie
MCU-PH DUMESTRE-PERARD Chantal Immunologie
PU-FH EPAULARD Olivier Maladies Infectienses et Tropicales
PU-FH ESTEVE Francois Biophysique et médecine nucléaire
MCU-PH EYSSERIC Heéléne Meédecine légale et droit de la santé
PU-FH FAGRET Daniel Biophysique et médecine nucléaire
PU-FH FAUCHERON Jean-Luc Chirurgie générale
MCU-PH FAURE Julien Biochimie et biologie moléculaire
PU-PH FERRETTI Gilbert Radiologie et imagerie médicale
PU-FH FEUERSTEIN Claude Physiologie
FU-FH FONTAINE Eric Nutrition
PU-FH FRANCOIS Patrice Epidémiologie, économie de la santé et prévention
MCU-MG GABOREAU Yoann Médecine Générale
PU-PH GARBAN Fredeéric Heématologie, transfusion
PU-FH GAUDIN Philippe Rhumatologie
PU-FH GAVAZZI Gaétan Gériatrie et biologie du vieillissement
PU-FH GAY Emmanuel Neurochirurgie
MCU-PH GILLOIS Pierre Biostatisriques, informatique médicale et rechnologies de communication
PU-FH GIOT Jean-Philippe Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique
MCU-PH GERAND Sylvie Radiologie et imagerie médicale
PU-FH GRIFFET Jacques Chirurgie infantile
MCU-PH GUZUN Rita Endocrinologie, diabétologie, nutrition, éducation thérapeutique
PU-PH HAINAUT Pierre Biochimie, biologie moléculaire
PU-FH HATIMI Serge Nutrition
PU-FH HENNEBICQ Sylviane Génétique et procréation
PU-PH HOFFMANN Pascale Gynécologie obstétrique
PU-FH HOMMEL Marc Neurologie
PU-MG IMBERT Patrick Médecine Générale
PU-PH JOUK Pierre-Simon Génétique

Mis a jour le 26 septembre 2018

Page 2 sur 4




CORPS NOM-PRENOM Discipline universitaire
PU-FH JUVIN Robert Rhumatologie
PU-PH EAHANE Philippe Physiologie
MCU-PH KASTLER Adrian Radiologie et imagerie médicale
PU-FH KRAINIK Alexandre Radiologie et imagerie médicale
PU-PH LABARERE José Epidémiologie : Eco. de la Santé
MCU-PH LABLANCHE Sandrine Endocrinologie, diabéte et maladies métaboliques
MCU-PH LANDELLE Caroline Bactériologie - virologie
MCU-PH LARDY Bernard Biochimie et biologie moléculaire
MCU-PH LE PISSART Audrey Biochimie et biologie moléculaire
PU-FH LECCTA Marie-Thérése Dermato-vénéréologie
PU-FH LEROUX Dominique Générique
PU-FH LEROY Vincent Gastro-entérologie, hépatologie, addictologie
PU-FH LETOUBLON Christian Chirurgie digestive et viscérale
PU-PH LEVY Patrick Physiologie
PU-FH LONG Jean-Alexandre Urologie
MCU-PH LUPO Julien Virologie
PU-FH MAGNE Jean-Luc Chirurgie vasculaire
MCU-PH MAIGNAN Maxime Médecine d'urgence
PU-FH MAITRE Anne Meédecine et santé au travail
MCU-PH MALLARFT Marie-Reine Epidémiologie, économie de la santé et prévention
PU-FH MALLION Jean-Michel Cardiologie
MCU-PH MARLU Raphagl Heématologie, transfusion
MCU-PH MAUBON Daniéle Parasitologie et mycologie
PU-FH MAURIN Max Bactériologie - virologie
MCU-PH MC LEER Anne Cytologie et histologie
PU-FH MORAND Patrice Bactériologie - virologie
PU-PH MOREAU-GAUDRY Alexandre Biostatistiques, informatique médicale et technologies de communication
PU-FH MORO Elena Neurologie
PU-FH MORO-SIBILOT Denis Pneumologie
PU-FH MOUSSEAU Mireille Cancérologie
PU-PH MOUTET Francois Chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique ; brulologie
MCU-PH PACLET Marie-Heéléne Biochimie et biologie moléculaire
PU-FH PALOMBI Olivier Anatomie
PU-FH PARK Sophie Hémato - transfusion
PU-FH PASSAGGIA Jean-Guy Anatomie
PU-PH |PAYEN DE LA GARANDERIE Jean-Francois Anesthésiologie réanimarion
MCU-PH PAYSANT Francois Meédecine légale et droit de la santé
MCU-PH PELLETIER Laurent Biologie cellulaire
PU-FH PELLOUX Hervé Parasitologie et mycologie
PU-FH PEPIN Jean-Louis Physiologie
PU-FH PERENNOU Dominique Meédecine physique et de réadapration
FU-FH PERNOD Gilles Meédecine vasculaire
PU-FH PIOLAT Christian Chirurgie infantile
PU-PH PISON Christophe Pneumologie
PU-FH PLANTAZ Dominigue Pédiatrie
PU-FH POIGNARD Pascal Virologie
PU-PH POLACK Benoit Hématologie

Mis a jour le 26 septembre 2018

Page 3 sur 4




CORPS NOM-PRENOM Discipline universitaire

PU-FH POLOSAN Mircea Psychiatrie d'adultes

PU-PH PONS Jean-Claude Gynécologie obstétrique

PU-FH RAMBEAUD Jean-Jacques Urologie

PU-FH RAY Pierre Biologie et médecine du développement et de la reproduction
MCU-PH RENDU John Biochimie et Biologie Moléculaire
MCU-PH RIAILE Vincent Biostatiques, informatique médicale et technologies de communication

PU-FH RIGHINI Christian Oto-rhine-laryngologie

PU-FH ROMANET Jean Paul Ophtalmologie

PU-FH ROSTAING Lionel Néphrologie
MCU-PH ROUSTIT Marthieu Pharmacologie fondamentale, pharmaco clinique. addicrologie
MCU-PH ROUX-BUISSON Nathalie Biochimie, toxicologie et pharmacologie
MCU-PH RUBIO Amandine Pediatrie

PU-FH SARAGAGLIA Dominique Chirurgie orthopédique et raumatologie
MCU-PH SATRE Véronique Génétique

PU-FH SAUDOU Frédéric Biologie Cellulaire

PU-FH SCHMERBER Sébastien Oto-rhino-laryngologie

PU-FH SCOLAN Virginie Meédecine légale et droit de la santé
MCU-PH SEIGNEURIN Arnaud Epidémiologie, économie de la santé et prévention

PU-PH STAHL Jean-Paul Maladies infectieuses, maladies tropicales

PU-FH STANKE Francoise Pharmacologie fondamentale
MCU-PH STASIA Marie-José Biochimie et biologie moléculaire

PU-FH STURM Nathalie Anatomie et cytologie pathologiques

PU-FH TAMISIER Eenaud Physiologie

PU-FH TERZI Nicolas Réanimation
MCU-PH TOFFART Anne-Claire Pneumologie

PU-FH TONETTI Jérome Chirurgie orthopédique et mraumatologie

PU-PH TOUSSAINT Bertrand Biochimie et biologie moléculaire

PU-FH VANZETTO Gérald Cardiologie

PU-FH VUILLEZ Jean-Philippe Biophysique et médecine nucléaire

PU-FH WEIL Georges Epidémiologie, économie de la santé et prévention

PU-FH ZAOUT Philippe Néphrologie

PU-FH ZARSKI Jean-Pierre Gastro-entérologie, hépatologie, addictologie

PU-PH : Professeur des Universités et Praticiens Hospitaliers

MCU-PH : Maitre de Conférences des Universités et Praticiens Hospitaliers

PU-MG : Professeur des Universités de Médecine Générale

MCU-MG : Maitre de Conférences des Universités de Médecine Générale

Mis a jour le 26 septembre 2018

Page 4 sur 4




Table des matieres

AL ADSEEACT. ... 7
B. RESUME........cooiiiiiiiiiiiiiiic e e 8
C. INErodUCTION. ... ...ooiiiiiiiiiiiiee et 9
D. Matériel et méthode...............cccoooiiiiiiiiiiiii e 10
I. Protocole d'étude...............cocooiiiiiiiiiiiii e 10
I1. Population étudi@e..................oooeriiiiiiiiiiieiee e 10
a. Population source et investigateurs de l'étude.................c..coueeeeuvvnnnn.... 10

b. Criteres d'TNCIUSTION. ...........cccccuveeeeeiieeeeiie et e ettt e e e e 12

C. CFiteres d'eXCIUSTON. ...........oeeeeeeeeieeeiiie et aaree e 12

III. Analyse des donneées................cooouiiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 12
a. Objectifs principal et SeCONAAITES..............ccccueeeveeericiiieeeiiiieeeeeiieeaeenns 12

b. Criteres d'évaluation principal et secondaires................cccceeeeecuueeeannee. 12

C. ACCOVAS CLRIGUES.........oeeeeeeeeeeeieeeeeee et e e 13

d. ANGLYSES SEALISIIQUES............vvveeeeeeeiiieeeeeeciieee e e e cciteee e e e e e e e e e e e e e e e eeeeaes 14

E. RESUIALS......cocoiiiiiiiiiii et 14
I. Description des patients inclus..................ccccoooiiiiiiiniiii e, 14
I1. Résultats de I’objectif principal.................cccccooiiiiiiiniiiiieee, 16
III. Résultats des objectifs secondaires.................ccceeeevviieniiieeeiciieeenn. 16
a. Facteurs de risque SOCIO-fAMILIAUX............ccccoueeeeeciieaeeieeeeeiee e, 16

b. Confiance dans [a VACCINALION. ...............ccccuieeecieeeeicciiiieeeeeeeeeirieeeenns 18

C.  Raisons de non VACCINALION. ..............ccccuveeeecuvieeeeiieeeeciiieeeee e eeevaaeeeens 19

d. Renseignements et avis sur l’obligation vaccinale................................. 20

€. CV par catégorie de VACCINS.............ccccueevcueeeiiiieeieesiieeeieesieeeeieeaa e 21

F. DISCUSSION.......coooiiiiiiiiiiiiiiii e 22
I. Objectif principal................coooiiiii e, 22
I1I. Objectifs secondaires................occcviiiiriiiiiiiiiie e 22
a. Facteurs de risque SOCIO-faAMIlIQUX..............c..cccoueeecrieeiiieeiieeeieeeeiveeeenen 22

b. Taux de CV par sous type de VACCINS...........cccceeeeeeeeeeceeeaiiiieeeeiiieeennn 25

c. Confiance dans la VACCINATION.................cccceuveeeeciiieeeiieeeeeieee e 27

d. Raisons de NON-VACCIAALION..............cccceeeeeeeniueeaiieeeiieesieeeieeeeeeieee e 28

e. Renseignements et mode d iNformation...............ccccoeevvueeeecvuneeseccnvennnnnn. 29

[ Obligation vacCinale.................cccoueeeeveeeeeceiieesiiie e e 29
III. Validité interne: biais et limites..................ccococciiiiiiiiiiini e, 31
IV. Perspectives & VEIMIT ............cccouviiiiiiiiiiiiieeeeiciiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeneeeenees 32
G, CONCIUSION. ..ottt et ee e e e e 34
H. Bibliographie.......... ... 35
Lo ANNEXES ..ottt 38



A. Abstract

Background: Due to suboptimal vaccine coverage of infants in France, the number of
mandatory vaccines has been extended from three to eleven in 2018. We aimed to determine
the incomplete vaccination coverage in the two years-old children at the beginning of
mandatory vaccination. Secondarly we want to determine the risk factors associated, to
harvest the perceptions of parents concerning this mandatory vaccines and the reason of

refusal or delay vaccination.

Materials / methods: We conducted an epidemiological, descriptive, transversal and
multicenter study. Some parents of 2-year-old children attending a consultation with a
pediatrician, a general doctor, a doctor of social health center, or hospitalized in pediatric
ward in Grenoble Hospital between May and September 2018 and living in Isére area, France,
were proposed to fill an anonymous survey. Children were classified in 2 groups: complete

vaccination schedule, or incomplete if at least one injection missed.

Results: 525 children were included; 394 (75.0%) had a complete immunization schedule and
131 (25.0%) an incomplete one. 374 (72.6%) were followed by a pediatrician, 74 (14.4%) by
a general practitioner, and 77 (15.0%) by a medical social doctor. There was a possible
association between incomplete vaccination coverage and follow-up by a general practitioner
(p<0.001) and home care (p=0.038). Conversely, follow-up by a pediatrician was
significativly associated with a higher proportion of complete vaccine schedule (p=0.003).
The main reasons of vaccine refusal from parents were the fear of adjuvant, of short-term
sides effects (fever, pain...), and of long-term sides effects (such as multiple sclerosis after
hepatitis B vaccination). The main reason for delaying immunization was that the child was
sick when he was supposed to be vaccinated. Parents rated their confidence in vaccination
7.7/10 (+/-2). Furthermore, 55.4% of parents were favorable to the vaccine obligation; 61%

would like to receive more information about vaccination, mostly through their doctor.

Conclusion: We identify the rate of incomplete vaccination coverage and some potential risks
factors. The reasons for refusal or delay vaccination will help to target the information in

order to optimize vaccine coverage.



B. Résumé

Introduction : En raison de la couverture vaccinale imparfaite des nourrissons en France,
I’obligation vaccinale a été élargie a 11 vaccins en janvier 2018. Notre objectif était de
déterminer le taux de couverture vaccinale (CV) incomplete (CVI) chez les nourrissons de 2
ans; puis de déterminer des facteurs de risque de CVI, de recueillir les perceptions des parents

sur 'obligation vaccinale et les raisons de non-vaccination.

Matériels / méthodes : Nous avons mené une ¢étude épidémiologique, descriptive,
transversale et multicentrique. Ont ét¢ inclus des enfants de 2 ans, résidant en Isére, consultant
avec un pédiatre, un médecin généraliste (MG), un médecin de PMI ou hospitalisés en
pédiatrie polyvalente a I'hdpital de Grenoble entre mai et septembre 2018. Les enfants ont été

classés en 2 groupes: CV complete (CVC) ou CVI, si au moins une injection manquait.

Résultats : 525 enfants ont été inclus. 75,0% avaient une CVC et 25,0% une CVI. 1l existait
une association statistique entre la CVI et le suivi par un MG (p<0,001) ou le mode de garde a
domicile (p=0,038). A linverse, le suivi par un pédiatre était statistiquement associé a une
proportion plus basse de CVI (p=0,003). Les parents ont principalement refusé la vaccination
par peur des adjuvants, et des effets secondaires. La raison principale de retard vaccinal était
que l'enfant était malade au moment du vaccin. 55,4% des parents étaient favorables a

l'obligation vaccinale.

Conclusion : Nous avons déterminé le taux de CVI et de potentiels facteurs de risque, tels
que le suivi médical et le mode de garde. Les raisons de non-vaccination aideront a cibler les

informations afin d’optimiser la CV des nourrissons.



C. Introduction

En France, la vaccination des nourrissons est un enjeu de santé publique. La couverture
vaccinale (CV) du nourrisson est inférieure aux objectifs fixés par la haute autorité de santé
(HAS), avec une augmentation croissante des refus vaccinaux. L’Institut national de veille
sanitaire (InVS) estime la couverture vaccinale complete (CVC) en 2015 a maximum 70 %,
avec une baisse de pres de 5% chaque année (1). Les frangais semblent de plus en plus
hésitants a se faire vacciner. Si la France n’est pas la seule victime de cette relative
désaffection vis-a-vis des vaccins, elle est cependant particuliecrement touchée. Cette
hésitation croissante se traduit non seulement par une CV insuffisante, mais surtout par la
résurgence épidémique de maladies infectieuses graves et contagieuses, comme la rougeole
(1). La vaccination des nourrissons est primordiale, car c’est a cet age que le risque
d’infections invasives sévéres est le plus marqué et la tolérance, la meilleure.

Le ler janvier 2018, la ministre de la santé a mis en place 1’¢largissement de 1’obligation
vaccinale des nourrissons en France, pour tenter d’améliorer la CV et redonner confiance en

la vaccination.

Aucune étude frangaise n’a comptabilisé la CVC recommandée, seule la CV par vaccin et par
dose est relevée chaque année par I'InVS (1). Un certain nombre d'études internationales
s'attachent a rechercher les facteurs de risque d’hésitation vaccinale. En effet, il parait
important de mieux connaitre les facteurs de risque socio-familiaux de CV incompléte (CVI)
et de préciser les raisons de cette hésitation vaccinale, pour mieux cibler l'information dans
ces populations. Enfin, connaitre le taux de CVI au début de 1'obligation vaccinale permettra
par la suite de connaitre 1'effet de cette mesure sur la CV des nourrissons et le retentissement

sur les épidémies en France.

Nous avons donc réalis¢ une étude observationnelle, avec comme objectif principal de
déterminer le taux de CVI, chez les enfants dgés de 2 ans, résidant en Isére. Nos objectifs
secondaires étaient de déterminer les facteurs de risque associés, de connaitre les raisons de
non-vaccination, 1’avis sur I’obligation vaccinale ainsi que la demande d’information de la

part des parents, et enfin de déterminer le taux de CV pour chaque vaccin.



D. Matériel et méthode

I. Protocole d'étude

Nous avons mené une étude épidémiologique descriptive, transversale, multicentrique, en
Isére, du ler mai au 28 septembre 2018. Les informations ont été recueillies grace a un
questionnaire papier (annexe 1) qui se composait de deux parties. La premicre partie était
remplie par l'investigateur (le médecin) et comportait les informations suivantes :

- le type de recueil : en ville ou en hospitalier

- le suivi habituel de l'enfant : pédiatre, médecin généraliste (MG) ou médecin de protection
maternelle et infantile (PMI)

- le statut vaccinal de I’enfant a 2 ans (recueilli a partir du carnet de santé ou du logiciel du
médecin)

- concernant I'enfant : sa date de naissance, son sexe, son mode de garde principal, son rang
dans la fratrie, son terme de naissance, ses antécédents médicaux et ses traitements

- concernant les parents : 1'age et la profession de la mére et du pére, leur statut marital.

La seconde partie, anonyme et confidentielle, était remplie par les parents. Elle recueillait les
informations suivantes :

- une note sur la confiance vaccinale (sur 10)

- en cas de refus ou de retard vaccinal, une liste de 20 raisons était proposée ainsi que deux
commentaires libres

- le souhait d'étre informé sur la vaccination, et si oui, les sources d’information privilégiées

- ’avis des parents sur la vaccination obligatoire du 1¢ janvier 2018.

Une fois la deuxiéme partie du questionnaire remplie, les parents le déposaient dans une urne
présente dans chaque centre d'investigation. L’investigateur donnait aux parents une
attestation de non-opposition (annexe 2) et une fiche informative sur la vaccination (annexe

3), qui avait pour but de répondre aux questions des parents les plus fréquemment posées.

I. Population étudiée

a. Population source et investigateurs de l'étude
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L’étude concernait des nourrissons agés de 2 ans au moment du recueil (24 a 35 mois inclus),
suivis par un médecin exercant en Isére. Nous avons inclus 13 MG, 19 pédiatres et 9
médecins de PMI (figure 1). Trois médecins ont été exclus faute de questionnaire rempli.
Préalablement, une étude pilote avait été réalisée au centre hospitalier universitaire (CHU) de
Grenoble dans le service de pédiatrie polyvalente du 5 septembre 2017 au 30 avril 2018,
incluant tous les enfants de deux ans, quel que soit le motif de leur hospitalisation. Cette étude
avait pour but de mettre en évidence les difficultés rencontrées par les investigateurs pour le
recueil des données et de déterminer la durée de 1'étude nécessaire pour obtenir le nombre de

sujets nécessaire.

Au total, nous avons recueilli 547 questionnaires : 43 questionnaires de 1'étude pilote et 504
dans I’étude réalisée en ville. Aprés exclusion de 22 patients, nous avons finalement inclus

525 patients au total (figure 1).

23 Mt
20 Pédiatres
11 PMI

3 exclus:
I MG

1 Pédiatre
1 PMI

10 PDV:
9 MG
1PMI

41 médecins inclus :
13 M
19 Pédiatres
9 PMI

547 nourrissons éligibles :
43 étude pilote
504 étude en ville

2l exclus :
-1 pour donndes manquantes
- 20 pour erreur DDN

525 inclus

Figure 1: Flow chart
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b. Criteres d'inclusion

Les critéres d’inclusion étaient les suivants :
- nourrissons de 24 a 35 mois au moment de 1’étude
- nés ou arrivés en France avant 1‘dge de deux mois

- non-opposition a I’étude de la part des parents.

c. Criteres d'exclusion

Les criteres d’exclusion étaient les suivants :

- parents qui n’étaient pas présents a la consultation pour donner leur accord (famille
d’accueil, foyer, famille...)

- parents qui n'avaient pas le carnet de santé de l'enfant et dont le médecin n'avait pas de
fichier répertoriant les vaccins réalisés

- nourrissons présentant une contre-indication a un des vaccins.

II. Analyse des données

a. Objectifs principal et secondaires

L’objectif principal de 1’étude était de déterminer le taux de CVI des enfants de 2 ans vivant

en Isére.

Les objectifs secondaires €taient les suivants :

- déterminer les facteurs de risque socio-familiaux de CVI

- définir une moyenne de la confiance vaccinale

- déterminer les raisons de non-vaccination (retard et refus)

- connaitre le taux de CV par sous-type de vaccin

- connaitre la demande et la source d’information privilégiée des parents

- connaitre le ressenti des parents sur 1’obligation vaccinale.

b. Criteres d'évaluation principal et secondaires

Le critere de jugement principal était la fréquence de la CVI chez les enfants de 2 ans vivants
en Isere. La CVI était définie par un enfant ayant au moins une dose de vaccin recommandé
non-a-jour selon le calendrier vaccinal de I’HAS en 2015. Cette vaccination recommandée

s’appliquant aux enfants inclus était composée de:
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- 3 injections d’hexavalent (Diphtérie (D), Tétanos (T), Poliomyélite (P), Coqueluche (c),
Haemophilus influenzae B (Hib) et Hépatite B (VHB))

- 3 injections de pneumocoque 13 valences

- 2 injections de Rougeole-Oreillons-Rubéole (ROR)

- 1 injection de méningocoque C.

Etaient exclus les vaccins BCG, rotavirus, grippe, méningocoque B...

Les criteres de jugement secondaires étaient les taux :
- de facteurs de risque associés a une CVI

- de raisons de non-vaccination a 2 ans (retard et refus). Le refus vaccinal étant défini comme
I’opposition parentale de réaliser une ou plusieurs dose(s) de vaccin(s). Le retard vaccinal
¢tant défini comme le manque d’une ou plusieurs dose(s) de vaccin(s) pour toute autre raison
- de souhait d’informations complémentaires sur la vaccination ainsi que la méthode
privilégiée

- de parents favorables a I’obligation vaccinale

- de CV pour chaque sous-type de vaccins : hexavalent, DTPcHib, DTPc, pneumocoque 13,
ROR et méningocoque C.

c. Accords éthiques
Cette étude épidémiologique s'inscrivait dans les études de type 3 selon la loi Jardé. Nous
avons soumis notre protocole au centre d'investigation clinique pédiatrique (CIC) et au
guichet du CHU de Grenoble. Et nous avons recu 1’avis favorable du comité de protection des
personnes, Angers Ouest II en date du 20.04.2018. Le promoteur a informé 1’ Agence national
de sécurité du médicament (ANSM) le 24.04.2018. Une enveloppe financicre a été accordée
par le CIC pédiatrique, permettant ainsi de financer I’affranchissement des enveloppes

contenant les documents pour l'ensemble des investigateurs participants.

d. Analyses statistiques

Les variables qualitatives ont été décrites par 1’effectif et le pourcentage de chacune des

modalités. Les variables quantitatives ont été¢ décrites par leur moyenne, leur médiane et leur
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écart-type. Pour comparer les différentes caractéristiques des patients en fonction de leur
statut vaccinal (CVC ou CVI), nous avons utilisé pour les variables quantitatives le test de
Student et, lorsque cela était nécessaire un test non paramétrique de Mann-Whitney. Pour les
variables qualitatives, nous avons utilisé le test du khi-2 ou le test exact de Fisher lorsque cela
¢tait nécessaire. Les analyses statistiques ont été réalisées en situation bilatérale, et le seuil de
significativité statistique retenu était un risque alpha a 5%. Les analyses statistiques ont été

réalisées a 1’aide du logiciel IBM SPSS® version 20.0.

E. Résultats

I. Description des patients inclus

Les caractéristiques épidémiologiques de la population étudiée étaient les suivantes (tableau 1):

N % (N=525)
RECUEIL
Hospitalier 41 7.8
Extra hospitalier 484 92.2
SUIVI
Pédiatre 374 72.6
MG 74 14.4
PMI 77 15
SEXE
Fille 260 49.5
Gargon 253 48.2
TERME
Terme 480 92.5
Prématurité 39 7.5
PATHOLOGIE
Oui 81 154
Dont asthme 32 6.1
Non 444 84.6
TRAITEMENT
Oui 44 8.4
Non 481 91.6
STATUT MARITAL
Marié/Pacsé 388 73.9
Union Libre 91 17.3
Monoparental 5 1
Divorcé/Séparé 36 6.9
MODE DE GARDE
Parents 185 35.2
Creche 213 40.6
Assistante maternelle 177 33.7
Famille 29 5.5
FRATRIE
Ainé 249 48
Autre 270 52
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CSP MERE*

1 (Agriculteurs exploitants) 2 0.4
2 (Artisans, commerc¢ants, chefs d'entreprise) 1 0.2
3 (Cadpres, professions intellectuelles supérieures) 126 24.1
4 (Professions Intermédiaires) 127 24.3
5 (Employés) 124 23.7
6 (Ouvriers) 18 34
7(Retraités) 0 0
8 (Sans activité) 125 23.9
Actifs (1-6) 398 75.8
Inactifs (7-8) 125 23.8
CSP PERE

1 1 0.2
2 21 4
3 136 25.9
4 119 22.7
5 73 13.9
6 142 27
7 1 0.2
8 25 4.8
Actifs 492 93.7
Inactifs 26 4.9
PROFESSION

Education** 39 7.4
Santé*** 91 17.3

Tableau 1 : Caractéristiques de la population étudiée

*Categories socio-professionnelles (CSP) selon [’Institut nationale de la statistique et des études économiques
(INSEE)

**Les professions de ['éducation, définies selon le ministere de [’éducation nationale, sont: professeur des
écoles, colleges et lycées, professeur agrégeé, psychologue des écoles, maitre contractuel des établissements
prives, conseiller principal d’éducation, inspecteur de [’éducation principale, inspecteur de l’académie ou
inspecteur pédagogique régional.

***Les professions de santé, définies selon le code de la santé publique, en regroupant les professions suivantes:
médecin, chirurgien-dentiste, odontologiste, orthodontiste, sage-femme, pharmacien, préparateur en pharmacie,
infirmiere, masseur-kinésithérapeute, pédicure-podologue, ergothérapeute, psychomotricien, orthophoniste,
orthoptiste, manipulateur d'électroradiologie médicale, technicien de laboratoire médical, audioprothésiste,

opticien-lunetier, prothésiste, orthésiste, diététicien, aides-soignants, auxiliaires de puériculture et ambulanciers.

I. Résultats de I’objectif principal

Nous avons observé en premier lieu une majorit¢ de CVC avec 75% (N : 394) d’enfants
correctement vaccinés chez les enfants de 2 ans en Isére, versus 25% de nourrissons qui
avaient une CVI (N : 131) (tableau 4). La CVI incluait 0,6 % de nourrissons n’ayant recu

aucun vaccin.
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II. Résultats des objectifs secondaires

a. Facteurs de risque socio-familiaux

Les facteurs statistiquement associés a une CVI chez les enfants de 2 ans vivant en Isere

¢taient (tableau 2) :

- le mode de suivi de I’enfant : le taux d’enfants suivis par un pédiatre était de 62.5% dans le
groupe CVI contre 76% dans le groupe CVC (p=0.03). A I’inverse, le taux d’enfants suivis
par un MG était de 25% dans le groupe CVI contre 10.9% dans le groupe CVC (p<0.01). Les

deux groupes ne se différenciaient pas pour le suivi en PMI.
- le mode de garde de I’enfant : le taux d’enfants gardés a domicile était de 42,7% dans le
groupe CVI contre 32.7% dans le groupe CVC (p=0.004). Les autres modes de garde n’ont

pas montré de différence significative.

Nous n’avons pas trouvé de différence statistiquement significative entre le groupe CVI et le

groupe CVC pour les autres variables étudiées (tableau 2).
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CVC, N(%) CVI, N(%)

N=394 N=131
SUIVI
Pédiatre 294 (76) 80 (62.5)
MG 42 (10.9) 32 (25.0)
PMI 55 (14.2) 22 (17.2)
SEXE
Fille 193 (50) 67 (52.8)
Gargon 193 (50) 60 (47.2)
AGE moyen
Mere 33.6 33.2
Pére 36.4 36.1
CSP MERE
1 (Agriculteurs exploitants) 1(0.3) 1(0.8)
2 (Artisans, commerg¢ants, chefs d'entreprise) 1(0.3) 0(0)
3 (Cadres, professions intellectuelles supérieures) 95 (24.2) 31 (23.8)
4 (Professions Intermédiaires) 101 (25.7) 26 (20)
5 (Employés) 84 (21.4) 40 (30.8)
6 (Ouvriers) 13 (3.3) 5(3.8)
T(Retraités) 0(0) 0(0)
8 (Sans activité) 98 (24.9) 27 (20.8)
Actifs (1-6) 295 (75.1) 103 (79.2)
Inactifs (7-8) 98 (24.9) 27 (20.8)
CSP PERE
1 0 (0) 1 (0.8)
2 15(3.9) 6 (4.6)
3 100 (25.8) 36 (27.5)
4 87 (22.5) 32 (24.4)
5 56 (14.5) 17 (13)
6 110 (28.4) 32 (24.4)
7 1(0.3) 0 (0)
8 18 (4.7) 7 (5.3)
Actifs (1-6) 368 (95.1) 124 (94.7)
Inactifs (7-8) 19 (4.9) 7 (5.3)
PROFESSION
Santé 74 (18.8) 17 (13)
Education 26 (6.6) 13 (9.9)
STATUT MARITAL
Marié/pacsé 300 (76.9) 88 (67.7)
Union libre 59 (15.1) 32 (24.6)
Monoparental 5(1.3) 0(0)
Divorcé/séparé 26 (6 .7) 10 (7.7)
MODE DE GARDE
Parents/Domicile 129 (32.7) 56 (42.7)
Créche 161 (40.9) 52 (39.7)
Assistante maternelle 138 (35) 39 (29.8)
Famille 20 (5.1) 9(6.9)
AINE 183 (47) 66 (50.8)
PREMATURITE 30(7.7) 9(6.9)
PATHOLOGIE 61 (15.5) 20 (15.3)
dont asthme 27 (6.9) 5(3.8)
TRAITEMENT 36 (9.1) 8(6.1)

Tableau 2 : Recherche de facteurs socio-familiaux associés a une CVI.
*OR = 0.5, IC [0.3-0.8],

*% OR = 2.74; IC [1.6-4.6]

*¥**¥OR =153, IC [1.0-2.3]
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b. Confiance dans la vaccination

La moyenne de I’ensemble des participants de la confiance dans la vaccination (score de 0 a

10) était de 7,7 /10 avec un écart-type de 2 (figure 2). La médiane était de 8 [7-9] (figure 3).
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Figure 2 : Histogramme de répartition de la confiance vaccinale

COMNFIANCE

Dans le groupe CVI, la moyenne de la confiance était de 6.3/10 £+ 2,3 et la médiane de 6 [5-8],

tandis que dans le groupe CVC la moyenne était de 8.2/10 £+ 1,6, et la médiane de 8 [7-10]

(figure 3). La différence entre les deux groupes était significative (p<0,003).
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Figure 3 : Répartition de la médiane des confiances vaccinales
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¢. Raisons de non vaccination

- Pour les refus vaccinaux, la raison principale invoquée était la crainte des adjuvants. Puis les

raisons étaient réparties dans 1’ordre suivant (figure 4) :

le n'ai pas confiance dans les adjuvants (ex:aluminium)
le refus le vaccin contre I'hépatite B car j'ai peur qu'il soit _ 53
responsable de maladie auto-immune (sclérose en plaque,,,)
I'ai peur des effets secondaires (pleurs, douleurs, fiavre) _ 37
le connais quelgu'un qui a eu des soucis avec une _ 39
vaccination

I'ai entendu dire dans les médias (TV, internet) que les
vaccins étaient dangereux

58

25

Autres 17

Mon enfant est trop petit pour étre vacciné

Les vaccins ne sont pas s(rs _ 17

le refuse le vaccin ROR car j'ai peur gu'il soit responsable

d'autisme - 15

lls ne sont pas obligatoires sonc pas indispensables pour - 15
aller al'école/créche

le n'ai pas été assez informé sur le sujet - 14

Mon enfant doit faire son immunité naturellement - 11

Il v a une bonne hygiéne en France donc pas de risque l 3
d'attraper les maladies

Ces maladies n'existent plus/mon enfant ne peut pas les I )
attraper

Ces maladies ne sont pas graves I 1

o

10 20 30 40 50 60
Effectif (n)

Figure 4 : Causes de refus de vaccination évoquées par les parents
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- Pour les retards vaccinaux, la principale cause évoquée était que 1’enfant était malade au

moment du vaccin prévu. La répartition des causes évoquées était la suivante (figure 5) :

Mon enfant était malade au moment des vaccins | NN o

Autres 25

-}

C'est un oubli

Je n'ai pas encore eu le temps d'aller chez le - 7
médecin
3

En raison de l'indisponibilité de mon médecin

Mon médecin me déconseille certains vaccins I 1

Pour des problémes financiers/de couverture
sociale

0 5 10 15 20 25 30 35
Effectif (n)

Figure 5 : Causes de retard de vaccination évoquées par les parents

Les autres raisons de retard et de refus évoquées par les parents (réponses libres) étaient les
suivantes :

- le manque de confiance dans les laboratoires pharmaceutiques

- le doute sur ’efficacité des vaccins

- ’absence de nécessité de se faire vacciner vu la fréquence de ces maladies et le

systéme de santé performant en France

- le trop grand nombre de vaccins dans les deux premicres années de vie

- plus spécifiquement pour le VHB, des parents ont avancé le fait que cette maladie

concernait les adultes ou les personnes voyageant et non les nourrissons.

d. Renseignements et avis sur [’obligation vaccinale
Une majorité des parents souhaitait avoir des renseignements complémentaires sur la
vaccination de leur enfant (61.3%) (tableau 3). Le mode de renseignement principal restait
leur médecin traitant (58.4%). Les trois modes proposés, a savoir internet (39.8%), document
papier (42.5%), et médecin, étaient souvent associés. Les autres sources suggérées par les

parents étaient les médias, a la maternité, dans une autre langue, par des articles ou des
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conférences débat.
Plus de la moiti¢ des parents était favorable a 1’obligation vaccinale avec seulement 3 % qui

n’avaient pas connaissance de la nouvelle réforme.

Nombre de patients (%)
N=525

Demande de renseignements
Oui 322 (61.3)
Non 168 (32)
INSP 24 (4.6)
Mode de renseignement souhaité
Internet 128 (39.8)
Papier 137 (42.5)
Médecin 188 (58.4)
Autre 7(2.2)
Avis sur I’obligation vaccinale
Favorable 291 (55.4)
Défavorable 137 (26.1)
M¢connaissance de 1’obligation 16 (3.0)
Pas d’avis 71 (13.5)

Tableau 3 : Description de la demande de renseignements complémentaires et de 1'avis sur

I’obligation vaccinale.

e. CV par catégorie de vaccins
La CVC du DTPc anciennement obligatoire était de 91.4% dans notre échantillon, tandis que
celle du DTPc-HiB était de 89.9% et de I’hexavalent de 79.2%. La CVC du vaccin
pneumocoque 13 valences était de 87.6%, du méningocoque C de 82.3% et du ROR de 83.8%
(tableau 4).

Nombre de patients (%)

N=525

CVC 394 (75)
CVI 131 (25)
Dont aucun 3(0.6)

3 Hexavalent (DTPc-HiB-VHB) 416 (79.2)
3 DTPc-HiB 472 (89.9)
3 DTPc 480 (91.4)
3 Pneumocoque 460 (87.6)
1 ROR 476 (90.7)
2 ROR 440 (83.8)
1 Méningocoque C 432 (82.3)

Tableau 4 : Pourcentages de CV par sous-type de vaccins
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F. Discussion

I. Objectif principal

Dans notre étude, la proportion de CVI concernait un quart des nourrissons de 2 ans en Isere.
Nous n’avons trouvé aucune étude francaise qui chiffrait la CVI globale (concernant
I’ensemble des vaccins recommandés) a 2 ans. Il existe en revanche, des données propres a
chaque vaccin (1). Au niveau international, dans les pays industrialisés, la CVI varie entre
30% (2) et 55 % aux USA (3), 25% et 38% au Canada (4) et 43 % en Australie (5). A notre
connaissance, il n’existe malheureusement pas de données européennes. Dans les pays en voie
de développement (PEVD), la CVI varie de 36,2% au Togo (6) et 39% en Ethiopie (7).
Toutefois, le biais important d’acces a la vaccination et aux soins de santé, ne permet pas de

comparer réellement la vaccination francgaise a celle des PEVD.

Quant au refus total de la vaccination, il était rare dans notre étude, avec 0,6% d’enfants
n’ayant aucun vaccin. D’autres études comptabilisent 1’absence de toute vaccination @ moins
de 2% en France (8), 0,7 % aux USA (9), entre 1,5% et 3,9 % au Canada (4,9,10), ou encore
3,3% en Australie (5).

I. Objectifs secondaires

a. Facteurs de risque socio-familiaux

Dans notre étude, le suivi par un pédiatre semblait étre un facteur protecteur de CVI et a
I’inverse, le suivi par un MG un facteur de risque de CVI. Trois études frangaises corroborent
nos données (11-13). Nous pouvons émettre I’hypothése que cela est dii au fait que les
pédiatres sont plus sensibilisés que les MG a la vaccination du nourrisson, pendant leur
formation initiale et continue. Une étude francaise montre que les pédiatres sont davantage
conscients du risque des maladies vaccinales et au courant du développement des vaccins
(14). On peut aussi penser qu’au vu des variations de prix des consultations médicales, les
personnes ayant le plus de ressources sont suivies par un pédiatre, ce qui peut constituer un

biais de confusion, que nous reverrons par la suite.

Concernant le mode de garde, notre étude a suggéré que le mode de garde a domicile était un

facteur de risque de CVI. Une autre étude francaise décrit ce potentiel facteur (13). Notre
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premiere hypothése est que, lors de I’admission en collectivité, les vaccins sont vérifiés. Le
vaccin tétravalent (anciennement le seul obligatoire et disponible) est exigé et le médecin de
creche incite au rattrapage des autres vaccins recommandés. On peut aussi penser que la
collectivité fait craindre aux parents les maladies contagieuses et incite donc a la vaccination.
Inversement, le fait d’étre gardé a domicile rassure faussement les parents sur ce risque

infectieux.

La littérature francaise suggere d'autres facteurs de risque de CVI que nous n’avons pas mis
en évidence dans notre étude.

Une ¢étude retrouve une CVI plus élevée chez les parents ayant un haut niveau d’étude
(15). Dans notre étude, nous nous sommes intéressés a la profession des parents, qui était pour
nous un reflet du niveau d’éducation et du niveau de vie ; mais nous n’avons pas mis en
¢vidence de différence de CVI selon la profession des parents. La classification des
professions en 8 catégories selon I'INSEE a eu pour conséquence de faibles effectifs par
catégorie. En binarisant la variable en actifs versus inactifs, nous n’avons tout de méme pas
pu mettre en évidence de lien statistique. De la méme manicre, nous nous attendions a trouver
moins de CVI chez les parents travaillant avec des enfants, mais ce n’était pas le cas, ni pour
les professionnels de santé, ni dans I’éducation. Ceci suggere que méme les professionnels de
santé peuvent douter de I’intérét et de la sécurité¢ des vaccins (16), et se trouvent donc en
difficultés pour convaincre leurs patients. Il faut donc continuer de former I’ensemble des
professions associées a la petite enfance (médicale, paramédicale, scolaire...) a cette
problématique.

Il est aussi retrouvé comme facteur influencant la vaccination, le licu de vie familial :
les enfants vivant en zone urbaine et en zone d’éducation prioritaire (ZEP) sont mieux
vaccinés (17). Ceci est probablement 1i¢ au fait qu’il y ait un accés privilégié aux soins en
ville, et en particulier plus de PMI dans les ZEP (17,18).

Enfin les méres semblent refuser davantage les vaccins que les peres (15,19). Ceci est
possiblement di au fait qu’elles assistent plus souvent aux consultations médicales mais aussi
qu’elles sont souvent plus préoccupées par les pleurs liés a I’injection (10) et se posent plus de
questions sur les conséquences a court terme (la ficvre, la douleur...) ou a long terme (ex :
troubles du spectre autistique) (6,19). Dans de nombreuses études comme la notre, seul un des
deux parents, souvent la mére, répond au questionnaire (20-23), ce qui ne permet pas

d’étudier ce parameétre et entraine un biais en cas de désaccord entre les parents.
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La littérature internationale quant a elle, suggére des facteurs de risque plus variés, que
nous n’avons pas retrouvé dans notre étude.

Tout d’abord, dans une étude québécoise, le risque de non-vaccination est majoritaire
dans les familles monoparentales (4). Ceci est en contradiction avec une étude francaise et une
¢tude américaine qui trouvent une CVI plus importante chez les parents vivant en couple
(15,24). Le statut marital n’était pas un facteur de risque dans notre étude. Ceci peut étre lié a
un manque de puissance, car D’effectif d’enfants ayant des parents issus de famille
monoparentale était nulle dans le groupe CVI. Cependant, étant donnée la contradiction entre
les différentes études, il se peut aussi qu’il ne s’agisse pas d’un facteur influengant la
vaccination.

Certaines ¢tudes, américaines notamment, évoquent le niveau d’étude parental élevé
(15,22) et le revenu ¢levé du foyer (24), comme facteurs de risque de CVI . Pour d’autres
pays industrialisés et PEVD, c’est le niveau d’éducation maternelle bas et le faible niveau de
vie qui sont a risque de CVI (4,6,9,21). Dans le premier cas, on peut penser que les parents
ont une réflexion poussée sur la vaccination et un intérét pour les polémiques anti-vaccinales
actuelles. Pour les seconds, ce peut étre dii a un défaut d’information ou une difficulté d’acces
aux soins. Quand au niveau de vie, il est intéressant de noter que de nombreuses études
retrouvent ce lien entre ressources économiques et CVI. Ces deux facteurs discordants
peuvent nous faire douter du lien entre ces parametres et la CVI.

Ensuite, le jeune dge maternel est un facteur de non-vaccination, selon deux études,
canadienne et italienne (4,21). Une hypothése pourrait étre que les jeunes meres ont davantage
tendance a consulter les ligues anti-vaccins sur les réseaux sociaux (25). Ce facteur n’est pas
si clair, car trois études américaines se contredisent sur 1’age maternel : pour les uns, le risque
de CVI concerne les méres ayant plus de 30 ans (22,26), pour les autres, il concerne celles de
moins de 30 ans (3). Nous n’avons pas mis en évidence ce facteur, soit par manque de
puissance, soit par absence de lien, comme le suggeére les discordances dans la littérature.

Par ailleurs, les Etats-Unis d’ Amérique retrouvent comme autres facteurs de risque de
CVI1, le fait d’étre un garcon et d’étre une famille nombreuse (>4 enfants) (3,24). Il n’y a pas
d’autre étude retrouvant une différence selon le sexe de I’enfant. Dans notre étude, le grand
nombre de données manquantes sur le nombre d’enfants dans la fratrie, ne nous a pas permis
de conclure sur le deuxieéme facteur qu’est la fratrie. Par contre, deux études européennes
retrouvent un risque majoré de CVI pour les ainés (20,21), ce qui n’a pas été le cas dans notre

¢tude. On peut penser que pour les ainés, les interrogations et craintes sont plus nombreuses

24



que pour les autres enfants, ou que la bonne évolution post vaccinale de 1’ainé a probablement

rassur¢ les parents (4,21).

Certains critéres sociologiques, que nous n’avons pu étudier, méritent tout de méme une
attention particulicre.

Une étude québécoise montre que les familles dont la mére est étrangére ou dont la
langue maternelle n’est pas le frangais, présentent plus de risque d’étre moins bien vaccinées
(4). On peut aisément comprendre que pour les meres étrangeres, en plus de la différence de
calendrier vaccinal avec leur pays d’origine, les explications données sur le sujet ne soient pas
bien comprises et donc les vaccins moins bien acceptés. En effet, il a été rapporté par les
investigateurs de notre €tude, combien il était difficile d’inclure les patients ne parlant pas
bien notre langue.

Dans des PEVD comme le Togo, deux facteurs sont associés a une CVI : la religion et
I’ethnie (6). Pour rendre notre questionnaire le plus acceptable possible, nous avons fait le
choix de ne pas demander ces données, bien que ce soit probablement des facteurs importants
a prendre en compte. En effet, selon les cultures, la vision de la santé est différente,
notamment en terme de croyance dans les médecines paralléeles (6,16,22,27).

I est également retrouvé comme facteurs de risque dans les PEVD, le lieu de vie en
milieu rural (6,7) et la distance avec le site de vaccination (7). Ceci est surement di a une

difficulté d’acces aux centres de vaccination dans ces pays.

En conclusion, les facteurs de risque de CVI varient en fonction du niveau d’industrialisation
du pays, et a 'intérieur méme d’un pays. La variabilit¢ importante entre les villes, leurs
quartiers et les régions (5-7,9,18,28,29), ne permet pas de conclure a 1’échelle de notre pays.
Toutefois les difficultés financiéres et sociales semblent étre des facteurs de risque de CVI
valables dans le monde entier. Les contradictions réguliérement retrouvées dans la littérature

confirment la difficulté de cibler la population hésitante.

b. Taux de CV par sous type de vaccins

En France, nous disposons chaque année de la CV pour chaque type de vaccins, entre autre
grace aux certificats de santé du 24éme mois étudiés par I’InVS (1) et par des études de

vaccinoscopie réalisées a partir d’auto-questionnaires des meres, sur internet (12,13).

25



Le DTPc, anciennement seul vaccin obligatoire en France (DTP seul n’étant plus
disponible), atteignait une CV satisfaisante en 2016 (95,8%) (1). Notre étude met en évidence
une CV plus faible (91.4%).

Quant a la CV du DTPcHib a I’age de 2 ans, elle était quasiment similaire a celle du
DTPc (95,1% en 2016) (1). Notre étude retrouvait seulement 89.9% de CVC pour ce dernier.
On peut faire I’hypothése que les refus vaccinaux ne cessent d’augmenter, engendrant une
baisse des CV en général.

Enfin, le remboursement du vaccin hexavalent en mars 2008 a permis d’accroitre sa
CV, qui est passée de 42 % en 2007 a 88% en 2015 (1). Dans notre étude, la CV de
I’hexavalent est nettement inférieure (79.2%) aux chiffres de ’InVS. Toutefois les données de
I’InVS rapportent uniquement la CV du VHB, qui certes dépend en grande partie de la CV de
I’hexavalent, mais aussi du vaccin du VHB seul. Ce dernier n’a pas été comptabilisé dans

notre étude, mais a pu parfois compléter une vaccination initialement incompléte.

La vaccination compléete contre le ROR, définie par deux injections depuis 1996, n’a
cess¢ d’augmenter ces derni¢res années. Elle est passée de 29,3% en 2006 a 54,8% en 2008
(11) et environ 80% en 2016 (1). Notre é¢tude montrait un taux plus élevé (83.8%) pour les 2
doses, mais comparable pour les enfants n'ayant regu qu'une seule dose (90.7% dans notre
étude pour 90,3% en 2016) (1). Nous remarquons que la dernicre injection du calendrier
vaccinal recommandé pour les nourrissons, qui est le rappel du ROR, est souvent oubliée.
Ceci est probablement di au fait que les enfants ont moins de visites médicales systématiques
a cet age. En outre, ces trois maladies €ruptives sont souvent associées a tort a des infections
bénignes ou disparues et donc les vaccins sont jugés inutiles. La France reste donc inférieure a
I’objectif de 95 %, contrairement a la situation qui prévaut dans certains pays européens
(29,30). Cependant les nouvelles épidémies de rougeole qui sévissent depuis les dix derniéres

années ont permis 1’augmentation de la CV du ROR (29).

Quant a la CV contre le pneumocoque, elle est en augmentation réguliére depuis 2010,
et a dépassé les 90% de CVC en 2015 (1). Pourtant, elle était seulement de 87.6% dans notre
¢tude. L’existence de variations inter-régionales peut expliquer que notre CV soit a nouveau
plus faible que celle attendue (29). De plus, I’injection concomitante avec I’hexavalent effraie
peut-étre certains parents (4), ce qui expliquerait que la CV du pneumocoque soit inférieure a

celle recommandée.
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Enfin, la vaccination contre le méningocoque C, introduite en 2010 dans le calendrier
vaccinal, est en progression constante passant de 64% en 2014 (31) a 72% en 2017 (1) et
83.2% en 2018 dans notre étude. Ce chiffre est encore insuffisant pour protéger les
nourrissons par I'immunité de groupe. Il peut s’expliquer par la crainte de ce « nouveau »
vaccin et par une méconnaissance des médecins a propos de ce vaccin (31). L’introduction
d’une dose de ce vaccin a 5 mois a toutefois permis d’augmenter trés largement sa CV chez

les nourrissons (32).

c. Confiance dans la vaccination
L'incertitude vaccinale est un probleme d'ordre mondial. Certes, la France est particulierement
touchée par les refus croissants, mais c'est aussi le cas de beaucoup d'autres pays européens,

asiatiques et américains (29) (figure 6).

! EE——

0 overall | think vaccines are safe: % responding disagree 455

Figure 6: répartition mondiale de la confiance vaccinale (33).

En France, la confiance vaccinale diminue depuis 2013, alors méme que la confiance
dans les médicaments et dans I’homéopathie reste élevée (29). Il existe un gradient Nord-Sud
en France, expliqué en partie par la présence majoritaire de ligues anti-vaccins dans le sud de
la France (29). Ceci peut expliquer le fait que notre étude ait retrouvé des CV plus faibles que

les chiffres nationaux de I’InVS.
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Bien que I’hésitation vaccinale semble toucher principalement les pays industrialisés,
on remarque cependant une répartition mondiale inégale (figure 6). Dans notre étude et dans
la littérature, nous retrouvons des profils vraiment différents de refus vaccinal. Cet éclatement
de profil, y compris parmi les classes sociales, séme progressivement le doute dans les pays

en voie de développement.

d. Raisons de non-vaccination

La principale cause de non-vaccination retrouvée dans notre étude était la peur des adjuvants.
Cette peur n’est que peu mise en €vidence au niveau mondial, on la retrouve seulement dans
une étude suédoise (20). Ceci vient en grande partiec de la polémique francaise sur la
myofasciite a macrophage depuis 2001 (34).

En deuxiéme position, nous avons retrouvé la crainte des effets secondaires, comme une
majorité des études internationales (4,5,7-10,16,19-26,35-38). En effet, les vaccins
s’adressent a des personnes en bonne santé, donc la population doit étre convaincue du
bienfait de ces derniers pour en accepter les effets secondaires bénins a court terme et les
possibles effets secondaires a long terme (dont le lien de causalité avec le vaccin n’a pas été
prouvé). La peur du risque d’autisme était souvent évoquée dans notre étude comme dans la
littérature (3,10,19,27). L’article publi¢ dans Lancet, puis finalement retiré, a semé le doute.
Outre les vaccins contre la varicelle, la grippe et le papillomavirus que nous n’avons pas
¢tudiés mais qui demeurent les vaccins les plus redoutés (4,19,21,22), le ROR est le vaccin le
plus craint dans le calendrier vaccinal des nourrissons (21,26). La forte médiatisation autour
des troubles du spectre autistique a entrainé une diffusion rapide de cette fausse information
(29). Autre exemple retrouvé dans notre étude et dans la littérature, la rumeur du risque de
sclérose en plaque a la suite du vaccin contre le VHB a débuté en France dans les années 90
(35,36,39). Ce phénoméne ayant pris beaucoup d’ampleur en France, et ce malgré le grand

nombre d’études ayant démontré 1’inverse, explique cette particularité dans notre pays (39).

Les causes principales de retard vaccinal retrouvées dans notre étude, et confirmées dans
d’autres études, étaient 1’oubli de la part du patient (21) et le report a cause d’une maladie
aigué€ (26,36). La simplification du calendrier permet de limiter les oublis. Il est important que
les personnels médicaux et paramédicaux vérifient et rappellent les vaccins a faire en cas de
d’oubli, de report ou de refus. Le systeme scolaire a également sa place lors de I’entrée en

collectivité dans la vérification des carnets de santé et 1’orientation vers le médecin en cas de
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non-vaccination. Enfin, il faut lutter contre I’idée re¢ue qu’une maladie virale non fébrile doit

faire décaler la vaccination (1).

Deux autres raisons croissantes, que nous avons omises de proposer dans notre questionnaire,
concernent le lobbying pharmaceutique (10,22,40) et le manque de confiance dans les
pouvoirs publics (22,25,37,38). 1l est donc important qu’il y ait une transparence des
informations émises par les laboratoires et le gouvernement, et qu'une confiance dans la

relation médecin-malade soit cultivée.

e. Renseignements et mode d’information
La nécessité d’avoir acces a plus d’informations concernant la vaccination, notamment le
calendrier recommandé, les maladies concernées, les adjuvants, le role des laboratoires ou
encore les effets secondaires possibles, s’inscrit dans 1’évolution de la relation médecin-
malade. Conformément au code de la santé publique, le patient ou les personnes titulaires de
l'autorité parentale, ont le droit de décider de leur santé, moyennant une information claire et
appropriée. Il est donc légitime que les patients s’interrogent a ce sujet, et ce d’autant plus que
les médias véhiculent de nombreuses controverses. Notre étude a confirmé ce qui est décrit
dans la littérature, concernant la demande croissante d’informations de la part des parents,
avec des sources variées (4,8,10,21,38,40). Elles doivent en premier lieu €émaner des
professionnels de santé, notamment des médecins traitants, mais aussi d’internet et des médias
(4,8,10,11,20,21,24,25,36,38,40). En effet, il en résulte, qu’aprés une discussion et une
information par leur médecin, la majorité des patients accepte cette vaccination (24,32).
Toutefois, un frangais sur deux utilise internet pour s’informer sur des sujets de santé (34).
D’autant plus que deux études ont montré qu’internet et les réseaux sociaux étaient
significativement associé€s a une perception négative du risque vaccinal (25,27). Les médias
sont un moyen intéressant pour diffuser largement des informations, mais il faut que les
informations soient vérifiées au préalable. Il existe depuis peu un site unique référent géré par
sant¢ publique France (www.vaccination-info-service.fr), regroupant 1’ensemble des
informations et savoirs relatifs a la vaccination, pour les professionnels ainsi que pour le

grand public.

f. Obligation vaccinale
Deux études francaises conduites aupres des MG, ainsi qu'une enquéte aupres des parents,

montrent qu’en cas de suspension de I’obligation vaccinale du DTP, une partie non
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négligeable de parents arréterait de faire vacciner leurs enfants (34). La ministre de la santé a
décidé de rendre obligatoire I’ensemble du calendrier vaccinal, anciennement recommandé

chez le nourrisson de moins de 2 ans, a compter du ler janvier 2018.
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Figure 7: L'obligation vaccinale en Europe en 2016

Sur I‘ensemble des pays européens, 15 pays ont un systéme basé sur des simples
recommandations contre 14 pays qui ont une obligation (figure 7). En 2017, 10 pays
comptaient au moins 10 vaccins obligatoires dans leur calendrier vaccinal (Italie, Roumanie.
Lettonie, Hongrie, Bulgarie et Slovaquie). D’autres pays sont restés sur un systeéme de
recommandations (Espagne, Angleterre, Allemagne, Sue¢de). Ces gouvernements misent plutot
sur des mesures dissuasives, comme en Allemagne ou il s’agit d’une amende. L’application
des recommandations vaccinales varie selon les pays, peut-étre pour des raisons culturelles.
Par exemple en Suede, plus de 96% des parents font spontanément vacciner leurs enfants,
donc cela ne nécessite pas de nouvelle mesure (20). De méme en Hollande, la population ne

s’opposerait pas a I’obligation vaccinale (23).
Dans le reste du monde, la vaccination obligatoire est peu fréquente, mais des mesures sont

tout de méme prises pour encourager la vaccination des nourrissons. En Australie, il est prévu

un retrait des allocations familiales aux parents d’enfants non vaccinés. Aux USA, aucune loi

30



fédérale n'impose la vaccination mais les 50 états rendent obligatoires certains vaccins pour
I'entrée a 1'école publique a 5 ans. Cependant, la plupart des états offrent des exemptions

médicales et religieuses, voire philosophiques (24).

II1. Validité interne: biais et limites

Nous pouvons discuter plusieurs biais dans notre étude.

Tout d’abord, le design de notre étude entraine indéniablement un biais de sélection.
Seuls des médecins volontaires ont participé a 1’étude, donc probablement des médecins qui
sont intéressés par le sujet et dont les patients sont bien vaccinés. Et ce, d'autant plus que
certains médecins sont impliqués dans la formation des internes en médecine, et bénéficient
donc de formations complémentaires. On peut imaginer que leurs patients sont mieux
informés que la population générale, ce qui leur permet de faire un choix éclairé. Par ailleurs,
malgré nos efforts, nous avons obtenu la participation d’une majorité de pédiatres. Nous
n’avons pas pu avoir la participation de médecins homéopathes, qui aurait pu permettre un
recrutement plus important d’enfants mal vaccinés, comme 1'a montré une étude en Turquie
(27). De plus, les médecins participants exercent pour la majorité en milieu urbain, alors que

la littérature montre qu’il y a une différence de couverture vaccinale avec le milieu rural (17).

Ensuite, nous pouvons discuter un biais de mesure car les questionnaires étaient
souvent proposés uniquement aux consultations de suivi programmées. On peut donc penser
que nous avons étudié les enfants les mieux suivis et peut-&tre les mieux vaccinés. Pourtant,
nos chiffres de CV sont tout de méme inférieurs a ceux de la littérature.

Notre définition des retards vaccinaux est probablement biaisé par le fait que nous
n’avons pu recueillir les dates des vaccins et donc ne s’appuie que sur I’avis des parents. Il est
pourtant important de veiller a ce que la vaccination soit réalisée aux ages appropriés comme
le montre une étude francaise (41).

La barriere de la langue a empéché certains médecins, notamment de PMI, de proposer
le questionnaire aux familles d’origine étrangere ou a nécessité une levée de I'anonymat dans
la seconde partie du questionnaire. Nous aurions pu proposer des questionnaires traduits dans
d'autres langues pour s'affranchir de ce biais. Les médecins ont rapporté que, par manque de
temps, le questionnaire était rarement proposé aux familles dont les parents étaient trés
réticents et virulents sur le sujet de la vaccination, ce qui a pu minorer la CVI dans notre

population.
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D'autre part, la période de recueil, que nous avons voulu étre la plus proche possible
de 1'obligation vaccinale, a du étre reportée de quelques mois apres I'application de la loi et
ainsi certains parents ont probablement eu le temps de remettre a jour des vaccins, notamment
pour le rappel du ROR. Concernant les raisons de non-vaccination, une fois encore ce biais
s'applique car les parents réfléchissent différemment, se sachant contraints de vacciner leurs

enfants.

Le biais li¢ aux données manquantes n’a pu étre évité. Cependant, il est trés limité
puisque la proportion de données manquantes est plutdt faible dans notre étude. De plus, un
biais de perdus de vue est présent, parmi eux un grand nombre de MG. On peut penser que

ces derniers ne voyaient que trés peu d'enfants de deux ans en consultation.

D’autre part un biais d'interprétation est retrouvé lors du choix des catégories socio-
professionnelles définies par I'Insee car dans certains cas, la profession mentionnée par les
parents était trés imprécise (exemple : congé parental). En dernier lieu, notre définition de la
CVI est large et peu différenciée, comparant par exemple un retard simple avec un enfant

n’ayant eu aucun vaccin.

ITI. Perspectives a venir

L’obligation vaccinale frangaise montre déja des effets directs et indirects trés encourageants
(32,42). Les effets directs sont ’amélioration de la CV (32) et un ressenti positif des MG et
des pédiatres vis-a-vis de cette obligation (42). Une majorité d’entre eux pensent que cela a
facilit¢ la vaccination des nourrissons, que les parents posent davantage de questions et
surtout que les parents hésitants semblent plus facile a convaincre (42). Les effets indirects se
voient chez les enfants non concernés par 1’obligation (né avant le ler janvier 2018), avec une
franche amélioration de la CV, notamment pour le ROR et le méningocoque C (32). Il faut
bien entendu pondérer cette amélioration car elle est en partie due a des évenements

intercurrents tels que 1’épidemie actuelle de rougeole (42).

Le comité d’orientation de la concertation citoyenne, questionné avant l'obligation vaccinale
en novembre 2016, recommande certains points pour améliorer la confiance dans les vaccins

(34) :
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- la transparence de l'information: 1’European medicine agency promet de diffuser aupres du
public les données des essais cliniques transmises par les industriels du médicament.

- ’engagement des pouvoirs publics dans un effort d’information et de communication, avec
un développement de la prévention en matiére de santé

- la simplification du parcours vaccinal avec 1’élargissement des personnels habilités a
pratiquer la vaccination des nourrissons, ou tout du moins les actes de revaccination
(pharmaciens, sage-femmes, infirmiéres notamment scolaires...)

- la réduction de I’appréhension des familles par la prévention de la douleur lors de I’injection
avec notamment la prescription de patch a la lidocaine systématique (14)

- la disponibilité de tous les vaccins

- la prise en charge intégrale des vaccins par les régimes obligatoires de 1’assurance maladie

- le suivi du calendrier vaccinal et I’enregistrement de ses propres vaccinations réalisées, par
exemple avec le carnet de vaccination électronique (www.mesvaccins.net)

- une meilleure formation des professionnels de santé pour mettre en ceuvre la politique
vaccinale. Notamment devant la pénurie nationale de pédiatres, il serait intéressant de
renforcer la formation des MG sur ce sujet.

- la recherche de nouvelles voies d’administration des vaccins. Il se poursuit activement une
recherche d'administration intradermique ou par patch dont l'avantage serait d'éviter les
désagréments des piqlres et le frein qu'ils représentent a la vaccination. Toutefois,
l'application au nourrisson ne parait pas facilement envisageable (peau trop fine).

- développer les outils d’informations au grand public, avec notamment des sites internets

fiables et sur les réseaux sociaux (25).

Il semble en effet capital de rétablir la confiance dans la vaccination. Il est important
d’apporter une information adaptée aux parents et un soutien a tous les médecins pour mener
a bien cette mission de prévention, qui nécessite un temps incontournable de formation et un
temps de consultation dédié. Par exemple, la consultation du 15°™ jour recommandée par le
nouveau carnet de santé, va permettre de répondre aux principales questions des parents et
ainsi de laisser plus de temps a une discussion sur la vaccination lors du rendez-vous du 1¢

mois des nourrissons, en amont des premiers vaccins.

Le design de notre étude ne permet pas de conclure quant a nos potentiels facteurs de
risque de CVI retrouvés. Il serait intéressant de réaliser une étude de plus grande ampleur et la

plus représentative possible des nourrissons en France: milieu rural et urbain, visites
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systématiques et d’urgences, questionnaires dans différentes langues, suivi par tout type de
médecins (y compris des médecins homéopathes)... Cette étude pourrait Etre réalisée
légerement a distance de 1’obligation vaccinale pour évaluer son effet sur la confiance dans

les vaccins.
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G. Conclusion

Thése soutenue par Héléne ROUGIER

Etude observationnelle sur la couverture vaccinale incompléte et ses
facteurs de risques, chez les enfants de 2 ans vivant en Isére.

CONCLUSION

La vaccination des nourrissons est un sujet majeur de santé publique, mis en exergue par
l'obligation vaccinale, entrée en vigueur en janvier 2018. Nous avons souhaité déterminer le
taux de couverture vaccinale incompléte (CVI), chez les nourrissons dgés de 2 ans, en Isére,
rechercher ses potentiels facteurs de risque, préciser les raisons de non-vaccination et le
souhait d’informations des parents a ce sujet. Nous avons, pour cela, mené une étude

épidémiologique, deseriptive, transversale, multicentrique, entre mai et septembre 2018.

La CVI de notre population était de 25%. Nous avons observé une association statistiquement
significative entre la CVI et le suivi médical de I’enfant par un médecin généraliste et le mode
de garde & domicile. A I'inverse, le suivi par un pédiatre était associé avec une plus faible

CVL

Notre étude a également confirmé la méfiance d’une partie des parents vis-a-vis des vaccins,
et la forte demande d'information 4 ce sujet, notamment de la part de leur médecin. Les
médecins ont la responsabilité de se former et d'informer leurs patients, qui se posent de plus

en plus de questions au sujet des vaccins et des maladies concernées.

Les résultats de cette étude aideront & améliorer la formation des professionnels et & cibler les
campagnes d’information du grand public. Cela permettra aussi de suivre I'évolution des

couvertures vaccinales en France a distance de I’obligation vaccinale de 2018.
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I. Annexes

Annexe 1 : Questionnaire

FICHE DE RENSEIGNEMENTS Codage : |
SUR LA VACCINATION DE VOTRE ENFANT

Dans le cadre d'une thése d'une interne de pédiatrie du CHU de Grenoble, nous aimerions recueilliv, avec votre
autorisation, certaines données concernant la vaccination de votre enfant :

Recueil réalisé par un médecin :  Libéral i Hospitalier o

Suivi habituel de l'enfant réalisé par: Pédiatre libéral o PMI o Meédecin généraliste o

I/ Vaccination réalisée a 2 ans :

(Cochez les cases correspondantes aux vaccins réalisés. Les dates des vaccins en sont PAS nécessaires)

AUCUN vaccin m]
HEXA QUINTA TETRA PREVENAR | ROR | MENINGO | BCG | Rotavirus Autres
- valent - valent - valent 13 C

n°

1

n*

2

n*

3

n®

4

Le médecin doit vous informer des vaccins non a jour de votre enfant {au moins 1 case grisée non cochée), afin de
pouvoir vemplir la seconde partie du questionnaire.

II/ Renseignements généraux sur votre enfant et son entourage familial :

-Gargon o Fille o
-Date de naissance de l'enfant: ......... Frviinrninns J
-Age dela mére: ......... ans

-Profession de la meére @ ......ocooivvernnniinireniicienieieens

-Age du pére : ........ ans
-Profession du pére : ... ..oooieiiiiii e
-Situation parentale : Mariés/Pacsés

o
Monoparentale o
Union libre O

O

Divorcés/séparés

-Mode de garde principal: Parents ul

Créche/micro créche O

Assistante maternelle/Nounou u}

Famille O
-Rang dans la fratrie (exempie : ainde 1) ... Sovieiiens
-Terme de naissanee: ............... SA
-Maladie chronique : oui o (PIECISET 1 .. eiiiieie e et e e e e e e e ) non 0
-Traitement au long cours : oui O (1500 4T U )] non 0O
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PARTIE RESERVEE AUX
PARENTS

Cette partie est exclusivement remplie par les parents, de maniére anonyme et confidentielle. Elle concerne TOUS les

parents, méme ceux dont la vaccination est a jour. Elle sera ensuite déposée dans une urne, afin que le meédecin ne
connaisse pas les résultats de ces réponses.

A/ Quel est votre niveau de confiance dans la vaccination de votre enfant en général ? (i rempiir
par TOUS les parents peu importe la vaccination de l'enfant)

(notez entre O et 10) : — [ ]

B/ SI votre enfant n'est PAS a jour d'au moins un vaccin (recommandé ou
obligatoire), quelles en sont les raisons ? (cochez 1 ou plusieurs réponses)

-> Je REFUSE un ou plusieurs vaccins pour mon enfant, pour la/les raison(s) suivante(s):

1. j'ai peur des effets secondaires (pleurs, douleurs, fiévre....)

2. les vaccins ne sont pas siirs

3. j’ai entendu dire dans les médias (télévision, internet) que les vaccins étaient dangereux

4. je connais quelqu'un qui a eu des soucis avec une vaccination
5. mon enfant est trop petit pour étre vacciné
6
7
8

je n'ai pas confiance dans les adjuvants (exemple 'aluminium)
ces maladies n'existent plus/mon enfant ne peut pas les attraper
il ¥y a une bonne hygiéne en France donc pas de risque d'attraper les maladies
9. ces maladies ne sont pas graves
10. mon enfant doit faire son immunité naturellement
11. ils ne sont pas obligatoires donc pas indispensables pour aller & I'école/créche
12. je n'ai pas ¢té assez informé sur le sujet
13. Je refuse le vaccin contre I'hépatite B car j'ai peur qu'il soit responsable de maladie auto-
immune (sclérose en plaque...)
14. Je refuse le vaccin ROR car j'ai peur qu'il soit responsable d'autisme
15. Pour d'aULIES FAISOMS 1. . .eeiiiiiiiiiiis e e ree e e ss e ses s aae s s s s s b e e snr e ssssnas san a

o o0oo0oo0ooo0oOoQ0ooan

[m]

-> Je suis en RETARD pour un ou plusieurs vaccin(s), pour la/les raison(s) suivante(s):
16. mon enfant était malade au moment des vaccins
17. je n'ai pas encore eu le temps d'aller chez le médecin
18. en raison de l'indisponibilité de mon médecin
19. mon médecin me déconseille certains vaccins

20. c'est un oubli
21. pour des problémes financiers/ de couverture sociale
22, pour d'autres raisons (PrECISET I ... i et e e s eae e e easr e e s ean e e e eneaens )

o ooo0oooaQ

C/ Souhaiteriez-vous avoir plus de renseignements médicaux sur la vaccination de votre

enfant ?
OUI o NON o Je ne sais pas O

St oui, par quel(s) moyen(s) :

Par internet

Par documentation papier

Par mon médecin

AU 2 oo ee e

oo oo

D/ Depuis le 1er Janvier 2018, 11 vaccins sont devenus obligatoires pour les nourrissons (poiis,
tétanos, diphtérie, coqueluche, rougeole, areillons, rubéole, hépatite B, H. Influenzae, preumocogue, méningocoque C), étes-vous ?

- Favorable o

- Défavorable o

- Je ne suis pas au courant o
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Annexe 2 : formulaire de non-opposition

@ CoUnvAX JRC17 204 ID RCE -2017-AD3133-50 ‘ersion n*1.1 du 20.03_2018

NOTICE D'INFORMATION ET FORMULAIRFE D'OPPOSITION

DESTINES AUX PARENTS
Titre de la Etude observationnelle sur les facteurs de risque et les causes de
recherche vaccination incompléte chez des enfanis de 2 ans vivant en Isére.
CHU Grenoble Alpes, Délégation 4 la Recherche Clinigue et & I'Innovation —
Promotewr pavillon Dauphing, CS 10217, 38043 Grenoble cedex §

Telephone : 04 76 78 58 57

1 Pe— Dr Julie ARATA-BARDET — Service de Pédiairie Polyvalente — CHU Grencble
i Alpes, C5 10217, 38043 Grenoble cedex 9
Telephone - 04 76 78 87 88

Madame, Monsieur,

Mous réalisons une enquéte sur tous les enfants dgés de 2 ans, guelle que soit la cause de leur
hospitalisation ou de leur consultation, pour connaitre les vaccinations réalizées a ce jour chez
voire enfant, et en cas de non-vaccination la (les) raison(z) pour laflesquelle(s) cerfaing vaccins
mont pas &t& réalisés. Pour cela, nous avons besoin de recueillir des données sur le camet de
santé de wvotre enfant (liste des vaccins réalisés) et certaines données sur votre enfant et son
entourage.

Lien et participants de la recherche

Cette &tude sera réalisée auprés de patients hospitalisés en service de pédiatrie polyvalente au
CHU de Grenoble, ainsi gque dans des cabinets de médecins généralistes, de pédiatres libéraux et
de service de PMI (Protection Matemelle et Infantile), en Isére. Elle conceme uniguement les
enfants de 2 ans, nés ou arrivés en France avant I'Sge de 2 mois, peu importe leurs problémes
médicaux actuels.

Déroulement de 1*étude :

Motre étude se déroule sur une durée de 3 mois, mais le recueil de donnés de votre enfant ne se
fait que ce jour, a l'aide d'un questionnaire. Les données recueilies pour votre enfant concement
s0n sexe, sa date de naissance, son mode de garde, son terme de naissance, ses antécédents et
zes traitements. Concemant son entourage, les données recueilies sont Pige, la profession et le
statut marital des deux parents ainsi gue le nombre de fréres et soeurs de l'enfant. La 1ére partie
du questionnaire sera remplie avec l'aide du médecin, de linterne ou de l'externe du senvice.
Ensuite nous vous demanderons de bien vouloir compléter la 2éme partie du questionnaire. Pour
que les réponses soient totalement anonymes et confidentielles, une ume est mise & disposition
pour y déposer le questionnaire. Les médecins qui prennent en change votre enfant n'auront en

Pagz1sur3d
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@ COUVAX JARCAT 204 I RCB 201 7-AD03133-50 Mersion n*1.1 du 26.03.2018

ducun cas accés 4 vos réponses. Vious pouvez néanmoins leur poser des questions sur cette
partie en cas d'incompréhension de certasines gquestions. A la fin du questionnaire, il vous sera
proposé une fiche dinformation générale sur la vaccination des nourrissons.

Benefices et rizques :
Aucun risque n'est attendu pour votre enfant du fait de sa participation & cette recherche. Le
bénéfice pour voitre enfant peut &re de mettre & jour ses vaccing et dobtenir une meilleure

information sur la vaccination. | n'y aura aucune intervention ou modification par rapport & la prise
en charge médicale de voire enfant. Cette étude ne donne pas lieu & une compensation financiére.

Confidentialité dez données concernant votre enfant

Cette recherche a regu 'avis favorable du Comité de Profection des Personnes d'Angers (CPP
Ouest 1) le 17 avril 2018 ; et fait I'objet d'une déclaration & la CNIL selon la « Méthodologie de
référence MR-D03 » pour laquelle le CHU de Grenoble a signé un engagement de conformité. Les
données concemant votre enfant et son entourage seront reportées par le médecin-coordonnateur
dans la base de données. Ces données anonvmes et confidentielles ne powrront senir gue dans
le_cadre de gette stude, Conformément aux dispositions de loi relative & Finformatique aux fichiers
et aux libertés (Loi 78-17 du 6 janvier 1978 modifiee), vous disposez d'un droit d'accés et de
rectification. Vous disposez également d'un droit d'opposition & la transmission des données
couvertes par ke secret professionnel susceptibles d'étre utilisées dans le cadre de cette recherche
et d"étre traitées. A lissue de la recherche, vous avez le droit d'étre informés des résultats globan,
une fois I'eude terminée et aprés publication des résultats par les investigateurs coordonnateurs.
(Article L. 1122-1 du code de la santg publique).

Lorsque vous aurez lu cette note d'information et obtenu des réponses aux questions que vous
vous posez en interrogeant le médecin, vous pouvez refuser de participer a la collecte de ces
données de votre enfant, auprés du médecin qui inclus votre enfant, & Faide du formulaire
d'opposition ci-aprés. Sans retour de votre part, nous considérerons que VOUS Ne YoUS OppPOSEZ
pas a cette collecte de données.

Page 25ur 3
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‘@ COUnAX 38RC17 204 ID RCH 2017-A03133-50 Version n*1.1 du 20.032018

FORMULAIRE D'OPPOSITION DESTINE AUX PARENTS

Titre de la Etude observationnelle sur les factenrs de risgue et les causes de
recherche vaccination incompléte chez des enfants de 2 ans vivant en Isére.

CHU Grenoble Alpes, Délégation & la Recherche Clinigue et a I'lnnovation —
Promotewr pavillon Dauphiné, C5 10217, 38043 Grenoble cedex §
Telephone - 04 78 76 50 57

p— Dr Julie ARATA-BARDET — Service de Pédiatrie Polyvalente — CHU Grenable
E'I'Jf'd;:::"“’ Alpes, C5 10217, 38043 Grenoble cedex ©
ateur Téléphone - 04 76 76 BT B8

A REMPLIR PAR UM DES PARENTS

Je soussigné(e) Madame/Monsieur .. (nom et prénom) demande a faire
valoir mon droit d"opposition & lutilisation des données & caractére personnel de mon enfant
dans le cadre de cette recherche.

De ce fait, je refuse que les données de son dossier médical soient recueillies et soient
utilizées dans le cadre de cette recherche.

A déposer dans Fume prévue pour le recueil des questionnaires

Page dsur 3
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Annexe 3 : fiche informative

[Pourquoi vacciner mon enfant ?

Grace aux vaccins, 2,5 millions de vies sont épargnées dans le monde chaque année. Dans le monde en
2009, 1,5 millions d’enfants décédaient encore de maladies évitables par la vaccination.

Aujourd'hui, ce sont toujours des maladies qui tuent en France. Par exemple, le méningocoque C est
responsable de 800 déces par an et I'hépatite B de 1500 décés par an.

Depuis la baisse de la vaccination en France, de nouvelles épidémies réapparaissent comme 1'épidémie de
rougeole en 2010 avec 25% des enfants atteints qui étaient hospitalisés et certains avec de graves
complications (notamment des infections cérébrales). Pour éradiquer une maladie, la population vaccinée
d’un pays doit dépasser 95%. Or, en France nous sommes entre 70 et 85% selon les vaccins, c¢’est donc
insuffisant pour éliminer ces maladies.

Rappel sur les maladies couvertes par les 11 vaccins obligatoires:

*Infanrix Hexa — DTPc+HIB+VHB

Diphtérie : responsable d'angines avec des complications cardiaques, rénales et neurologiques.

Tétanos : contamination par la terre/objet rouillé, avec 30% de décés malgré le traitement.

Poliomyélite : responsable de troubles neurologiques avec des séquelles comme une paralysie des membres.

Coqueluche : responsable de quintes de toux pendant plusieurs semaines, potentiellement mortelle chez les nouveau-nés
secondaire a des apnées et un manque d'oxygéne.

Haemophilus Influenzae B : responsable de méningites, d'épiglottites (cedéme des voies respiratoires), d'otites. ..

Hépatite B : responsable de cirrhose et de cancer du foie.

*ROR:
Rubéole : éruption avec fiévre, avec comme complications des saignements et malformations du foetus (si contractée
pendant la grossesse).

Oreillons : infection des glandes salivaires avec des complications comme des méningites, une surdité ou une stérilité chez
les gargons.

Rougeole : éruption avec fiévre (maladie 20 fois plus contagieuse que la grippe); complications graves comme des séquelles
neurologiques, des problémes oculaires (cécité), des pneumonies...

*Pneumocoque (13 fypes) : responsable de méningites, de pneumonies, d'otites...

*Méningocoque C : responsable de méningites, d'amputations secondaire 4 des nécroses des membres.
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Réponses aux questions les plus fréquentes :

- « Les vacecins sont-ils dangereux ? » :

En médecine, il n’existe jamais de risque zéro, c’est la balance «bénéfices/risques» qui est le plus important. Si on comprend
facilement la prise de risques pour un antibiotique face 4 une infection potenticllement mortelle, il est plus difficile de le
comprendre pour les vaccins car la personne n’est pas malade. Pourtant les seuls risques sont des réactions sccondaires minimes,
bénignes ct inconstantes (rougeur, fiévre...). Chaque vaccin est validé par un comité d’experts de médecins aprés de nombreuses
études scientifiques. Au moindre doute, le vacein en cause est alors suspendu ou retiré du marché.

- « Le vaccin contre I"hépatite B est-il dangereux ? NON

L’hépatite B fait encore en France 1500 morts par an, par cancer du foic principalement. Le vacein existe depuis 1980, c'estle 1%
vacein contre une maladie sexuellement transmissible, soit le 1°° vaccin anti-cancer. 11 études scientifiques internationales ont
montrées qu’il n’y avait pas de lien de causalité entre vaccin et sclérose en plaque. Lorsque on étudie une grande population
sans aucun traitement ni vacein, il est «attendu» malheureusement que surviennent naturellement un certain nombre de maladies,
sans rapport avec le vaccin. C’est I’exemple du chat noir que vous avez croisé, ou de 1"échelle sous laquelle vous &tes passé le jour
ou vous &tes licencié: lien temporel certes mais aucun lien de causalité prouvé.

-« Vaccins et aluminium » :

Les adjuvants a base de sels d’aluminium sont utilisés depuis 1926 4 travers le monde et leur sécurité est tellement bonne qu’ils
ont longtemps €t¢ les seuls adjuvants autorisés. L’ aluminium peut persister uniquement dans le muscle (mais ne passc pas dans le
sang) et entrainer une inflammation locale temporaire. 11 a été démontré que 1’aluminium rend le vaccin plus efficace et permet
aussi de diminuer la dose d'antigéne injectée, pour la méme cfficacité. La dose d’aluminium contenue dans un vaccin est bien
moins importante que celle présente dans 1’alimentation, et que la dose toxique.

- « Cela faif beaucoup de vaccins en méme temps » :
Le corps a la capacité de répondre a4 un million d’antigénes (= bactérie, virus...) différents, soit 1'équivalent de 10 000 vaccins en
méme temps. Les vaccins sont plus purifiés qu'avant, ne comprenant que le minimum d’antigénes nécessaires.

- « Pourguoi faire tous les vaccins aussi chez les nourrissons ? » :

Le pic de mortalité de ces maladies se situe avant un an. C’est aussi a cet dge que |'immunité de 'enfant est le plus en capacité de
créer des anticorps (= défense) contre ces maladies. Cela évite la contagiosité dans les collectivités (créche, école...). Le vaccin est
bien plus efficace s'il est fait précocement, méme si l"exposition & la maladie est ultérieure (ex : hépatite B). Il faut tout de méme
faire des rappels pour maintenir 1'efficacité du vaccin.

- « Pourgquoi 11 vaccins sont devenus obligatoires en 2018 ? » :

Les 11 maladies & vaccinations obligatoires sont les suivantes : poliomyélite, tétanos, diphtérie, coqueluche, rougeole, oreillons,
rubéole, hépatite B, Haemophilus influenzae, pneumocoque, méningocoque C. Ce sont exactement les mémes que celles qui
cxistaient déja dans le calendrier vaccinal recommandé, sauf que seules trois d'entres elles étaient soumises a une vaccination
obligatoire (diphtéric, tétanos, poliomyélite).

Les objectifs sont de limiter la réapparition de certaines maladies réemmergentes (rougeole, coqueluche...), de redonner confiance
dans la vaccination et aussi dans un esprit de solidarité pour protéger les enfants ne pouvant étre vaccinés (moins de 2 mois,
porteurs de maladies chroniques...). C'est aussi la politique du « cocooning » qui consistent vacciner les parenis et 1’entourage
contre la coqueluche pour éviter de le fransmettre aux nouveaux nés qui ne sont pas encore vaccinés.

Informations sur internet concernant la vaccination :

1/ http://www.afpa.org (— nos outils/documents consultation/Fiches de conseil vaccination)
2/ hitp://infovac.fr

3/ hitp://vaccination-info-service.fr

4/ ttp://inpes.santepubliquefrance.fr/CFESBases/catalogue/resultatsTPSP.asp
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Annexe 4 : Le serment d'Hippocrate

i o T

SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette Faculté, de mes chers condisciples ef devant ['effigie

d 'HIPPOCRATE,

Je promets et je jure d étre fidéle aux lois de ['honneur et de la probité dans ['exercice de
la Médecine.

Je donnerai mes soins gratuitement a ['indigent ef n’exigerai jamais un salaire au dessus
de mon travail. Je ne participerai a aucun partage clandestin d "honoraires.

Admis dans 'intimité des maisons, mes yeux n'y verronf pas ce qui 5°y passe [ ma langue
taira les secrets gui me seront confiés ef mon éfat ne servira pas a corrompre les meurs,
ni a favoriser le crime.

Je ne permetirai pas que des considératfions de religion, de nation, de race, de parti ou de
classe sociale viennent s 'interposer entre mon devoir et mon patient.

Je garderai le respect absolu de la vie humaine.

Méme sous la menace, je n’admettrai pas de faire usage de mes connaissances médicales
contre les lois de ["humanité.

Respectueux et reconnaissant envers mes Maiires, je rendrai a leurs enfanis 'instruction
que j'ai reque de leurs péres.

Oue les hommes m'accordent leur estime 5i je suis fidéle a mes promesses.

Que je sois couvert d'opprobre et méprisé de mes confréres si j'y mangue.
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