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1 Introduction

La vaccination compte parmi les mesures de santé publique les plus importantes
de tous les temps (1). Il n’y a sans doute aucune intervention préventive qui ait un
meilleur rapport coiit-efficacité (2. A maintes reprises, la communauté internationale a
affirmé l'utilité de la vaccination pour lutter contre un grand nombre de maladies
infectieuses et, de plus en plus, contre plusieurs maladies chroniques provoquées par
des agents infectieux (3). La vaccination préviendrait 2.5 millions de morts chaque année,
soit 1 mort toute les 5 minutes (1). Au regard des données épidémiologiques, en un siecle,
la morbidité entrainée par les maladies prévenues par les vaccins recommandés en
France a diminuée de plus de 90% toutes maladies confondues, et de 99 % pour la

plupart d’entre elles. (2)

D’ailleurs, les maladies qui inspiraient autrefois la peur sont aujourd’hui méconnues.
Elles ont désormais disparu et le désir de protection par la vaccination avec. Finalement,

la vaccination a été victime de son propre succes. (1) (2)

Pourtant, l'efficacité de la vaccination est dépendante de la couverture vaccinale
de la population, qui lorsqu’elle baisse, entraine la réapparition de maladie disparues du

territoire : un réel probléeme de santé publique. (1) (4) (5) (6)

Une étude récente a montré que le complotisme en France est un phénomeéne
social majeur qui concerne, dans sa forme la plus intense, pas moins d’'un Frangais sur
quatre. Les vaccins sont concernés par ce phénomene, et 55% des Frangais approuvent
I'idée que "le ministére de la Santé est de meche avec l'industrie pharmaceutique pour

cacher au grand public la réalité sur la nocivité des vaccins". (7)

Cela se traduit par le phénomene de « vaccination hesitancy » ou hésitation vaccinale, si
'on traduit littéralement en francais. Il s’agit d’'un retard a 'acceptation, ou a un refus de
la vaccination d’un enfant par ses responsables légaux malgré la disponibilité des
vaccins. Ce phénomene est complexe, de plus en plus préoccupant, et risque de mener a

une recrudescence de certaines maladies par retard ou par refus vaccinal de certaines
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populations. (g) (9) D’ailleurs, selon I'OMS en 2019, I'hésitation vaccinale fait partie des 10

plus grandes menaces pour la santé. (10)

De nombreuses études s’attachent a analyser cette mouvance afin de comprendre les
freins de ces parents réticents a la vaccination en dépit de l'abondance d’articles

scientifiques rassurants.

La France compte parmis les pays les plus confrontés a ce phénomene, puisque
37% a 41% des francais seraient en désaccord avec le fait que les vaccins sont sans

danger. (1) (6)

Cette méfiance envers la vaccination se diffuse dans notre pays depuis deux décennies,
et elle ne cesse d’étre attisée via diverses controverses sans fondements scientifiques

relayées par les médias et sur internet par des groupes anti-vaccins. (4) (5) (6) (8)

D’ailleurs, I’hésitation vaccinale touche aussi certains de nos confréres, puisque presque
un médecin généraliste sur 4 penserait que certains vaccins recommandés en France ne

sont pas utiles. (6)

Dans ce contexte et suite au rapport du comité d’orientation de la concertation
citoyenne sur la vaccination de novembre 2016, le gouvernement frangais, et la ministre
de la santé Agnes Buzin ont répondu par une réforme (1). L'objectif était de rendre la
« confiance » dans les vaccins et de répondre a la baisse de la couverture vaccinale.
« L’obligation n’est pas seulement un acte individuel, mais un acte de solidarité, une
facon de protéger la société » a rappelé la ministre. (11) Le calendrier vaccinal en vigueur
jusqu’alors indiquait la co-existence de vaccins obligatoires et de vaccins recommandés.
Le gouvernement devait prendre une décision : soit abandonner I'obligation vaccinale
au risque de voir diminuer la couverture vaccinale, soit appliquer I'obligation vaccinale a

tous les vaccins. La deuxieme solution fut adoptée.

Il s’agissait de rendre obligatoires 8 vaccins supplémentaires jusqu’alors recommandés
pour la petite enfance, en complément des 3 vaccins déja obligatoires. Ainsi, les

vaccinations Diphtérie, Tétanos, Poliomyélite (DTP), Coqueluche, Haemophilus



Influenzae B (HiB), Pneumocoque, Rougeole, Oreillons, Rubéole (ROR), Méningocoque C,
et Hépatite B (VHB) devront étre pratiquées dans les 18 premiers mois de I'enfant, selon
les ages fixés par le calendrier vaccinal. Cependant, les parents ne souhaitant pas faire
vacciner leur enfant pourront invoquer une clause d'exemption motivée par leurs
convictions. IIs s'engageront par écrit a assumer les responsabilités civiles de leur refus
incluant un risque de non-admission de I’enfant en collectivité. Ce refus sera porté sur le

carnet de vaccination et les parents pourront a tout moment revenir sur cette décision.

(12)

Cette extension a 11 vaccins obligatoires fut promulguée par la loi du 30 décembre
2017, et était effective des le 1¢r Janvier 2018. Dans un climat de polémiques a répétition

et de « médiatisation a scandale », de vives réactions sont apparues des cette annonce.

L’obligation vaccinale avait pour objectifs d’augmenter la couverture vaccinale du
territoire et d’améliorer la confiance dans la vaccination. Concernant ce deuxieme
objectif, le CNGE, attaché aux notions d’approche centrée patient et de principes
éthiques d’autonomie, craignait que le caractere autoritaire de cette réforme ne renforce

la défiance et la suspicion d'une partie croissante de la population (13).

Notre question d’étude était la suivante : quel a été I'impact de la réforme de

'extension des obligations vaccinales sur la confiance des parents dans la vaccination ?

Notre hypothese de départ était que le sentiment de confiance serait polarisé selon le
sentiment initial des parents vis a vis de la vaccination : les parents confiants devraient
voir leur confiance se renforcer, tandis que les parents réticents verraient leur méfiance

se renforcer.

Afin d’apporter des éléments de réponses a cette question, nous avons choisi de réaliser
une enquéte d’opinion par auto-questionnaire aupres des parents d’enfants nés apres
janvier 2018, donc directement concernés pas la réforme de l'obligation vaccinale.
L’objectif principal était de mesurer I'impact de la réforme vaccinale de janvier 2018, 6 a
12 mois apres sa mise en application, sur la confiance des parents dans la vaccination de

leurs enfants.
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Généralités

La vaccination consiste a administre un agent antigénique a une personne, dans
le but de stimuler son systéme immunitaire pour le prémunir d’'une maladie infectieuse.
Il est établi que la vaccination permet de combattre et d’éliminer des maladies
infectieuses potentiellement mortelles et on estime qu’ainsi plus de 2 a 3 millions de

déces par an sont évités. (14

Bien que cette définition soit simple, le sujet de la vaccination est complexe et fait débat.

La partie suivante vise a rétablir le contexte dans lequel intervient la réforme de
'obligation vaccinale de janvier 2018. Pour cela, il nous semblait nécessaire d’aborder le
sujet de l'histoire de la politique vaccinale en France, de discuter des polémiques
défendues et relayées par les groupes anti-vaccins ; de s’interroger sur I'hésitation

vaccinale et ses déterminants et de faire un état des lieux des couvertures vaccinales du

pays.

1.1 Un peu d’histoire

Dans cette partie, nous nous attacherons a décrire 'histoire de la vaccination a travers
deux dimensions : I'histoire la découverte des 11 vaccins obligatoires, et I'histoire de la

politique vaccinale en France, du 14¢me siecle jusqu’a aujourd’hui.

1.1.1 Découverte des 11 vaccins obligatoires

(15) (16)
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ePremiers vaccins contre la
coqueluche

ePremier vaccin contre la
diphtérie

ePremier vaccin contre le
tétanos

ePremier vaccin contre le
pneumocoque

ePremier vaccin contre la
poliomyélite

ePremier vaccin contre la
rougeole

ePremier vaccin contre les
oreillons

ePremier vaccin contre la
rubéole

ePremier vaccin contre
I'hépatite B

ePremier vaccin contre le
méningocoque

ePremier vaccin contre
I'hémophilus

€E€Cdececcdcd

L’'impact de la vaccination sur 'espérance de
vie et la santé de 'Homme fait partie des
chapitres les plus brillants de 'Histoire de la

Science.

Plus de 200 années se sont écoulées depuis

Iinvention du premier vaccin, en
I'occurrence contre la variole, en 1796, par
le Dr Edward Jenner considéré comme « le

pere de I'immunologie ».

D’ailleurs, Pasteur proposera le néologisme
« vaccination » pour caractériser les vaccins
qu’il développe, en 'honneur de Jenner et de
I'inoculation de la vaccine (traduction par
Jenner du virus « cowpox » ou variole de la
vache, et provenant du latin «vacca», qui

signifie vache.)

Au cours de I'Histoire, le développement des
vaccins fut basé sur des choix rationnels
plutot qu’'empiriques, et ce depuis le milieu
du 20°éme sieécle, puisque les connaissances
en immunologie étaient déja avancées et

n’ont cessées de progresser.

Ainsi, les uns apres les autres, les 11 vaccins
obligatoires  (selon notre calendrier

vaccinal) furent développés.
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1.1.2 Histoire et évolution de la politique vaccinale en France

1.1.2.1 Naissance de la santé publique

(17) (18) (19)

Depuis le 14¢me sjecle, prévenir et gérer les épidémies constitue 'une des
principales missions dévolues aux Etats. En effet, au fil des siecles, la santé fait 'objet
d’'une attention accrue de la part des décideurs politiques et traduit une prise de
conscience : préserver la santé du peuple, c’est garantir au pays une source de puissance

et de richesse économique. (19)

Les grandes épidémies contagieuses comme la lepre (6¢me siecle) et surtout la peste
(14¢me siecle) déciment des franges entieres de la population : la premieére épidémie de
peste tue pres de 40% de la population européenne entre 1347 et 1351. Face aux
immenses pertes engendrées par ces fléaux, une gestion collective de la maladie
s'impose via le développement de mesures de controle des épidémies.
Aussi, entre le 14¢me et le 18¢me sjecle, des politiques d’isolement collectif des

personnes contagieuses se structurent progressivement.

L’Etat frangais est donc amené a jouer un rdle croissant en matiere de santé
publique, et ce processus débute a la fin du 18émesiecle, avec I'affirmation du modele
hygiéniste, qui prone le contrdle des facteurs environnementaux et comportementaux
sur lesquels 'homme peut agir. L'implication de I'état se renforcera avec I'émergence de

la médecine expérimentale, dont Louis Pasteur est I'un des fondateurs.

Tout au long du 19éme siécle, les épidémies de tuberculose, de choléra et de variole
frappent le pays. Les mesures employées sont donc centrées sur l'urgence et sur des
actions collectives qui négligent les libertés individuelles, telles que la mise en

quarantaine ou les cordons sanitaires.
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Apres un voyage en Angleterre en 1800, La Rochefoucauld-Liancourt, homme
politique et scientifique francais, introduit I'usage de la vaccine en France: premier

mode de vaccination contre la variole, découvert par Edward Jenner en 1798.

Parallelement, il est mis en évidence que la vaccination est a un acte a double dimension :
I'individu développe une immunité personnelle et contribue a limiter la propagation de
la maladie en créant une immunité de groupe, indispensable a I’éradication d’une
maladie. Des lors, l'objectif politique est d’inciter les individus a se prémunir
individuellement et donc a se protéger mutuellement par cet acte solidaire. De fait, cette
dimension collective légitime l'intervention du pouvoir, dans ce domaine de la santé

publique.

Pourtant, la diffusion de la vaccination en France résulte au départ, de la
mobilisation d'une poignée de médecins vaccinateurs. Ce sont eux qui contribueront a
fonder la politique vaccinale en France en soulignant aupres de I'Etat la nécessité de

développer des institutions adéquates.

En effet, malgré la volonté affichée du gouvernement qui soutient l'inoculation de la
vaccine et malgré la création d'un Comité National de la Vaccine en 1801 (20), une
situation paradoxale émerge : d'un coté, le gouvernement affiche une volonté claire
d’éradiquer la variole, de 'autre, aucun budget de santé ni aucune subvention ne sont
accordés pour permettre aux vaccinateurs de mener a bien cet objectif. Les médecins se
trouvent contraints d’utiliser leurs ressources personnelles pour poursuivre cette

mission de santé publique.

De plus, les médecins vaccinateurs font face a de multiples obstacles dans
I'accomplissement de cette tache du fait d’'une résistance passive de la population,

empreinte d’indifférence, de fatalisme ou de méfiance.

Toutefois, grace au soutien des préfets, les médecins vaccinateurs parviennent a

répandre progressivement la pratique, et les premiers centres gratuits de vaccination
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sont créés des 1801. En méme temps, ils bénéficient du soutien majeur de 1'église, qui

favorise I'expansion de la vaccination dans I’ensemble du pays.

En 1804, le comité prend le nom de « Comité Central de la Vaccine ». Il coordonne les
comités provinciaux et prend en charge le recueil des statistiques relatives a la
vaccination. Il est notamment tenu de soumettre chaque année a un rapport sur les
vaccinations effectuées et sur le recul des épidémies de variole (cf document A). 1l

cessera son activité en 1823, et sa mission sera confiée a I’Académie de médecine. (20

Malgré les campagnes de vaccination, seule la moitié des enfants nés en 1820
sont vaccinés contre la variole. Désormais, les acteurs en faveur de la vaccination se

mobilisent sur un objectif : une loi rendant obligatoire la vaccination et la revaccination
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1.1.2.2 Naissance d’une politique vaccinale interventionniste

(19)

La chute du Second Empire et I'installation de la Troisieme République marquent

un tournant en matiére de santé publique, avec une politique plus interventionniste.

En effet, suite a la guerre franco-allemande de 1870-1871 et a I'épidémie concomitante
de variole, la santé et l'accroissement de la population francaise deviennent des
problématiques de premier plan. En parallele, le corps médical, désormais bien intégreé
dans l'aréne parlementaire, souhaite que soit institué un Ministére de la Santé Publique,

regroupant I’ensemble de services relatifs a la santé.

Face au succes de I'épopée pastorienne (vaccin contre la rage 1884, vaccin contre
le choléra 1879..), les pouvoirs publics s’inscrivent dans la lignée de cette réussite et
organisent la montée en puissance des obligations vaccinales, qui concernent a cette
époque le seul vaccin antivariolique. Ce vaccin devient obligatoire en 1883 au sein de
I'armée, en 1886 (avec l'exigence de certificats de vaccination) pour tous les éleves
inscrits dans les établissements publics. L’Académie de Médecine se positionne a
I'unanimité en faveur d’une obligation légale de vaccination deés 1888. Pour finir, la
vaccination devient obligatoire pour la population générale : la loi sur la Protection de la
Santé Publique est adoptée le 15 février 1902, et le sixieme article rend obligatoires la
vaccination contre la variole au cours de la premiere année de vie, ainsi que la

revaccinationa 11 ans et a 21 ans.

Une fois cette loi établie, se pose la question de son effectivité au sein de la population
francaise. L’éducation ou la contrainte, tel est le dilemme posé en matiere de politique
vaccinale. Désormais, I'enjeu pour I'Etat est d’instaurer une confiance dans la Science et
le Progres, mais aussi dans la République laique naissante, et de créer une opinion

favorable au développement du principe des obligations vaccinales.
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Dans les suites, la couverture vaccinale en France semble paradoxalement chuter et
I'application de l'obligation a la population entiere aboutit méme a augmenter la
proportion de réfractaires. De faux certificats de vaccine circulent a partir de 1903. Dans
tous les cas, la contrainte 1égale ne fait pas I'objet d'une application stricte sur le terrain.
Si en temps d’épidémie, I'inquiétude est vectrice de vaccinations, les municipalités ne
s’empressent pas d’adresser des proces verbaux aux parents réfractaires a la

vaccination de leur enfant une fois I'épidémie passée.

D’autres obligations vaccinales s’ajoutent a celle du vaccin contre la variole : le
vaccin contre la diphtérie en 1938, le vaccin contre le tétanos en 1940, et le vaccin

contre la poliomyélite en 1964. (22)

C'est seulement apres-guerre que s’affirme la volonté d’appliquer strictement les
obligations vaccinales en population générale. Ainsi, I'obligation vaccinale contre la
tuberculose en 1950 (obligation suspendue en 2007) (22) marque le début d'un controle

plus strict du respect de la politique vaccinale.

A partir des années 1970, les autorités sanitaires changent de stratégie : les nouveaux
vaccins ne sont plus obligatoires, mais recommandés. Ils ne sont pas pour autant moins
utiles. (23) Cela traduit une volonté des pouvoirs publics francais de promouvoir une

meilleure autonomie du patient concernant les choix relatifs a sa santé.

Concernant la variole, les bénéfices sont incontestables, puisque la maladie est
éradiquée en France en 1980. Pour cette raison, le gouvernement leve cette obligation

vaccinale en 1984.
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1.1.2.3 Politique vaccinale au 21éme sjécle

La loi du 9 aolt 2004 relative a la politique de santé publique prévoit que la
politique de vaccination soit élaborée par le ministre chargé de la Santé, qui fixe les
conditions d'immunisation, énonce les recommandations nécessaires et rend public le

calendrier des vaccinations apres avis du Haut Conseil de la santé publique. (24)

« La vaccination, ¢a ne se discute pas » : telle est la déclaration de la ministre de la
Santé, Marisol Touraine, en mai 2015, en réponse a une pétition réunissant plus de

700 000 signatures et contestant certains aspects de la politique vaccinale francaise.

A la demande de Marisol Touraine, le comité d’orientation de la concertation citoyenne
sur la vaccination a analysé les facteurs en cause de la défiance des francais envers la
vaccination, et préparé des recommandations d’action pour remédier a cette situation. Il
s’est appuyé sur le travail de deux jurys; un de citoyens, un de professionnels de santé ;
des contributions regues sur un espace participatif en ligne, ainsi que sur deux enquétes

d’opinion et d’auditions. (25)

A la lumiere des conclusions de ce « rapport sur la vaccination » (remis le 30 novembre
2016), face a une diminution de la couverture vaccinale sur le territoire, face a
I'augmentation de I'hésitation vaccinale, et face au risque de réapparition de certaines
maladies: le comité a recommandé un élargissement temporaire de l'obligation
vaccinale avec clause d’exemption, jusqu’a ce que les conditions soient réunies pour une
levée de l'obligation (restauration de la confiance en la vaccination). (25) En pratique, 11
vaccinations sont déclarées obligatoires (diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche,
rougeole, rubéole, oreillons, pneumocoque, Haemophilus influenzae de type B,
méningocoque, hépatite B) et I'obligation vaccinale sera effective des le 1¢r janvier

2018.
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calendrier simplifié
des vaccinations

VACCINATIONS OBLIGATOIRES
pour les nourrissons nés a partir du 1*janvier 2018 a
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Le calendrier vaccinal mis en application en France dés le 1¢r janvier 2018. (26)

Ce renforcement de la politique vaccinale suscitera des divergences d’opinions parmi la

population.

Actuellement, la politique de vaccination est toujours élaborée par le ministere de
la Santé. C’est en particulier la Commission technique des vaccinations (CTV) de la Haute
Autorité de Santé (HAS) qui est chargée de proposer des recommandations concernant
les vaccinations et des adaptations pour la mise a jour annuelle du calendrier vaccinal.
Elle est composée de membres représentants des professionnels de santé, des sciences
économiques, humaines et sociales, des représentants des usagers et des agences
sanitaires. Elle précise les modalités de réalisation des vaccinations : généralisation de la
vaccination ou ciblage de populations a risque, age de la vaccination, nombre de doses,

périodicité des rappels. (27)

Par ailleurs, a une échelle plus internationale, c’est le Groupe stratégique consultatif

d’experts (SAGE) sur la vaccination, créé en 1999 par le Directeur général de
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I'Organisation mondiale de la Santé, qui est chargé de formuler des recommandations
sur les travaux du Département Vaccination, vaccins et produits biologiques de 'OMS. Il
s’agit du groupe consultatif le plus important pour 'OMS dans le domaine des vaccins et
de la vaccination. Il a pour mission de conseiller 'OMS sur les politiques et les stratégies

a mettre en oeuvre au niveau mondial. (28)

1.1.2.4 Politique vaccinale actuelle chez nos voisins européens

(29) (30)

En Europe, treize pays ont choisi de rendre au moins un vaccin obligatoire pour
les nourrissons : Belgique, Bulgarie, Grece, Hongrie, Italie, Lettonie, Malte, Pologne,
République Tcheque, Roumanie, Slovaquie et Slovénie. Comme en France, les vaccins
obligatoires sont le plus souvent ceux contre : la poliomyélite, la diphtérie, le tétanos, la
rubéole, la rougeole, les oreillons, 'Haemophilus influenzae de type B, la coqueluche, et
I’hépatite B. En Belgique, seul le vaccin contre la poliomyélite est obligatoire, les autres
vaccins sont vivement recommandés. En Italie, 'obligation vaccinale, d’application
variable selon les provinces, concerne la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite et

I’hépatite B.

A Tinverse, seize pays européens n’ont aucune obligation vaccinale chez les
nourrissons : Allemagne, Suisse, Autriche, Chypre, Danemark, Espagne, Estonie, Finlande,
Irlande, Islande, Lituanie, Luxembourg, Norvege, Pays-Bas, Portugal, Royaume-Uni,
Suede. Pour certains d’entre eux, la couverture vaccinale est suffisamment élevée pour
ne pas rendre obligatoire les vaccins (Finlande, Suede, Pays-Bas). Au contraire, dans
d’autres pays, comme le Royaume-Uni et I'Autriche, dont les couvertures vaccinales
pour certains vaccins sont insuffisantes, il existe un risque de réapparition de maladies
(exemple : I'épidémie de rougeole en Grande Bretagne, en 2012). En Espagne, il n’existe
pas d’obligation vaccinale, toutefois, dans des cas concrets de risques pour la santé
publique, une vaccination peut devenir obligatoire. Ce fut le cas a Grenade en 2010 du

fait d’'une épidémie de rougeole dans un college.
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De l'autre coté de l'atlantique, aux Etats-Unis, la réglementation sur les
obligations vaccinales en population générale est arrétée au niveau de chacun des Etats
et non au niveau national. Tout enfant en lien avec une collectivité se doit d’étre vacciné
selon la législation de son Etat. Les « School immunization law » (31) prévoient pour les
différents Etats la nature des vaccinations obligatoires et une preuve d'immunisation
des enfants est demandée pour entrer a l'école et le plus souvent pour les
établissements dédiés a la petite enfance. Toutefois, la plupart des Etats reconnaissent
des motifs d’exemption : médical (tous), religieux (dans 48 des 50 Etats), philosophiques

(dans 20 Etats).

1.2 Vaccins obligatoires : des polémiques inquiétantes, des études rassurantes

La vaccination est depuis toujours sujette a controverses. Nous tenterons dans
cette partie d’aborder les polémiques majeures, et les idées négatives les plus répandues
concernant les vaccins obligatoires exclusivement, bien que d’autres polémiques reliées a

d’autres vaccins nuisent a I'image de la vaccination en général.

Les vaccins sont des médicaments, et en médecine, chaque décision doit faire
intervenir la balance bénéfice/risque. L’acte de vaccination ne déroge pas a cette regle

fondamentale : « primum non nocere ».

Mais les vaccins ne sont pas tout a fait des médicaments comme les autres : d’'une part,
ils ne servent pas a traiter mais a prévenir les maladies, donc ils s’adressent souvent a
des sujets en bonne santé et, d’autre part, ils visent a protéger les individus contre des
maladies contagieuses transmissibles aux personnes de leur environnement.
L’évaluation des vaccins doit donc étre faite en tenant compte a la fois du bénéfice pour

les individus et du bénéfice pour la collectivité.
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On qualifie d’ «événement secondaire» tout événement survenant dans les
minutes, heures, jours, semaines ou mois apres une vaccination. Ils peuvent étre liés au
vaccin ou survenir par simple coincidence apres la vaccination. Les événements
secondaires directement causés par les vaccins sont appelés « effets indésirables». Les
effets indésirables les plus fréquents consistent en la survenue d'une réaction
inflammatoire au point d’injection (rougeur, chaleur, douleur), ou de signes généraux
(fievre, maux de téte..). Des effets indésirables plus graves ont été exceptionnellement

décrits, comme des accidents allergiques. (25)

Plus on vaccine une population a un age ou surviennent des maladies dont les
mécanismes sont mal connus, plus grande est la probabilité que ces maladies
surviennent chez des sujets ayant été récemment vaccinés. Cela peut donner a penser

que la vaccination est a I'origine de la maladie.

Déja en 1760, des incertitudes demeurent concernant la vaccine, premier vaccin
contre la variole. Pour clarifier la situation, le médecin et mathématicien Daniel

Bernoulli réalise la premiere étude sur les avantages et sur les risques de ce vaccin.

Il modélise une épidémie de variole et évalue I'impact de I'inoculation sur la mortalité.
Ses conclusions sont favorables a I'inoculation de la variole, puisque I'espérance de vie

évoluerait de I'age de 26 ans a celui de 37 ans.

Cette premiere modélisation dans I'histoire médicale compare donc le risque d’'une mort
liée a I'inoculation (évalué a 1 pour 200) et le risque de mourir d’'une rencontre naturelle
avec la maladie (estimé a 1/8, soit presque 25/200).
Néanmoins, cette étude fait I'objet de controverse : une polémique s’engage, et les plus
célebres opposants sont Voltaire, Rousseau, Kant, et 'encyclopédiste d’Alembert. L’avis
de ce méme du philosophe et mathématicien est requis par Frédéric Il de Prusse : « Celui
qui se fait inoculer est a peu pres dans le cas d’un joueur qui risque 1 contre 200 de
perdre tout son bien dans la journée, pour I'espérance d’ajouter a ce bien une somme
inconnue et méme assez petite, au bout d'un nombre d’années fort éloigné et lorsqu’il

sera beaucoup moins sensible a la jouissance de cette augmentation de fortune. (...)
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Finalement, Bernoulli ne parvient pas totalement a convaincre la population que le

rapport bénéfice/risque est en faveur de I'inoculation de la vaccine. (32)(33)

En dépit de leur succes dans le contrdle et I'élimination des maladies infectieuses
graves, les vaccins font l'objet plus souvent de controverses que de compliments. Les
perceptions d’un risque sont amplifiées quand ce dernier résulte d’'un acte humain
délibéré plutdot que d’'un événement naturel fortuit. Les hypotheses peuvent devenir
alors des faits, bien avant que les données essentielles soient disponibles.
Quand une proportion notable de la population recoit un vaccin, il est inévitable que des
maladies surviennent apres son administration. Si la cause de la maladie est inconnue, il
est compréhensible que des sujets vaccinés, ainsi que quelques médecins, puissent

confondre séquence et conséquence.

1.2.1 Vaccin contre I’hépatite B et Sclérose en plaques

La physiologie de la sclérose en plaques (SEP) reste mal comprise, bien que

certains facteurs de risque environnementaux et infectieux aient été identifiés. (34)

Le vaccin contre ’hépatite B existe depuis 1982. En 1994, en France, le ministere de la
santé lance une vaste campagne de vaccination contre I'hépatite B a destination des

nourrissons et des pré-adolescents. (18)

Durant les années 1990, des cas de SEP survenus apres une vaccination anti-VHB ont été
rapportés. Ces notifications sont survenues dans un contexte d'une tres large activité de
vaccination (plus de 75 millions de doses fin 1997). 35) Un grand nombre de premiers
épisodes de démyélinisation ont ainsi pu survenir par hasard peu apres une vaccination

anti-VHB.

En 1998, la médiatisation de ces cas a conduit, malgré I'absence de preuves d’un lien

quelconque, a faire éclater une polémique en France a propos d’'un éventuel lien entre ce
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vaccin et la SEP. Cette méme année, le secrétaire d’Etat a la santé Bernard Kouchner,
suspend cette vaccination systématique dans les colleges. Une décision vivement
critiquée par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), dont la position est sans appel:
"Toutes les données ont été revues, y compris les données francgaises: le vaccin contre
I’hépatite B est 'un des plus efficaces et I'un des plus siirs qui soient" assurait Claire-

Anne Siegrist, responsable du centre OMS de vaccinologie a I'Université de Geneve. (18)

Cette décision du ministere de suspendre la campagne de vaccination en milieu scolaire,
a certainement participé a renforcer la suspicion envers ce vaccin dans l'opinion

publique.

La possibilité d’'un lien entre vaccination anti-VHB et SEP a été explorée par de
nombreux travaux épidémiologiques. A ce jour, aucun lien statistiquement significatif
n’a été montré, pour conclure a un sur-risque. (18) Notamment, le recueil prospectif des
notifications mené de 1994 a 2010 par ’AFSSAPS (36 millions environ de vaccinations
anti-VHB) n’a pas montré de sur-risque de SEP. De ce fait, en 2011, la Commission
Nationale de Pharmacovigilance francaise a estimé que les données scientifiques
disponibles n’avaient pas permis de démontrer |'existence d’'une association significative
entre le risque de survenue d’affections démyélinisantes centrales et la vaccination
contre le VHB. (22) Cet avis est en accord avec les avis rendus par les « Centers of Disease
control » des USA, le « National Health System » et le « Multiple sclerosis trust» du
Royaume-Uni, le «National Center for Immunisation Research & Surveillance »
australien, ou I’ « Agence de Santé Publique » canadienne. Il faut rappeler qu’a ce jour,

plus 1,5 milliards de doses de vaccin anti-VHB ont été administrées dans le monde.

Par ailleurs, il faut bien distinguer le risque attribué et le risque attribuable. Ainsi, une
étude a montré que le taux d’effets secondaires attribués au vaccin anti-VHB chez des
enfants était de 47,5 % dans les 4 semaines suivant les 3 doses alors que le risque

attribuable était de 10,6 %. (18)

En tout, les données constituées depuis la commercialisation du vaccin permettent

d’écarter avec une grande slireté un lien entre vaccination anti-VHB et SEP : ce vaccin
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n’est pas associé a un sur-risque de développer une SEP ; il n’est pas contre-indiqué en

cas de SEP préexistante ou d’antécédent familial de SEP. (22)

Ces considérations scientifiques sont parfois prises en compte de facon
paradoxale dans le domaine judiciaire. En effet, le fait qu'il soit tres difficile de démonter
scientifiquement 1'absence de lien entre deux faits a pu étre interprété a tort comme
I'existence de ce lien, conduisant dans plusieurs affaires a une indemnisation. Par
exemple : en 2001, la cour d’appel de Versailles a condamné le laboratoire Smithkline
Beecham a indemniser deux femmes victimes de SEP. Les juges ont reconnu qu’il n’y
avait pas de preuve scientifique : « Il n’est pas possible d’établir un lien de causalité
direct et certain ». Cependant, la cour a fondé sa décision sur des « présomptions graves,
précises et concordantes » ; toujours le trés médiatique principe de précaution a sens
unique. Ces décisions de justices ont contribué a alimenter le trouble dans I'opinion

publique. (18)

1.2.2 Vaccin ROR et autisme

L’existence d'une relation entre l'autisme et le vaccin Rougeole, Oreillons et
Rubéole (ROR) avait été affirmée par Wakefield dans un article publié par « The Lancet »
en 1998. @36¢) Il décrivait une forme nouvelle d'autisme avec régression
comportementale, des troubles développementaux et curieusement une pathologie
digestive (entérocolite autiste). Aucune autre équipe d'épidémiologistes n’a pourtant
retrouvé la corrélation pointée du doigt par ce médecin. Les données sur lesquelles se
fondaient ces conclusions étaient minces, et 1'étude présentait plusieurs biais
meéthodologiques : il n’avait été observé que douze patients, aucune comparaison avec
un groupe controle n’était effectuée, et un tiers des sujets présentaient déja des

problémes comportementaux avant 'administration du vaccin.

Il s’avéra que les travaux publiés par Wakefield et ses co-auteurs étaient falsifiés. Le
journaliste d'investigation Brian Deer, du « Sunday Times » (Royaume-Uni), met a jour
|'existence de nombreuses anomalies. Il révele notamment l'existence de liens d'intéréts

non déclarés entre Wakefield et une organisation d'avocats anti-vaccination, qui avait
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sponsorisé I'étude. Wakefield admet ces liens d'intéréts, mais maintient ses affirmations,
avec le soutien du Lancet. En 2004, les co-auteurs de l'article se sont tous rétractés. La
revue The Lancet a retiré 'article en 2010. L'histoire ne s'arréte pas la, puisqu’en 2011,
Brian Deer démontre que Wakefield voulait en fait lancer une entreprise anti-
vaccination commercialisant un test qui aurait permis de détecter l'entérocolite autiste
(estimant le marché a 32 millions d'euros aux USA et au Royaume-Uni). Wakefield fut
été radié du conseil de I'Ordre de Grande-Bretagne en 2011, pour cause de fraude et de

manquement éthique. (37)

D’autres études avaient par la suite évoqué une relation de causalité entre vaccin ROR et
I'autisme, ce qui a continué d’alimenter la suspicion. La encore, des biais
meéthodologiques importants ont été relevés, et ces résultats n’ont pas été confirmés par
d’autres équipes. De nombreux enfants, en particulier en Grande-Bretagne, n’ont pas été
vaccinés du fait de la diffusion malheureuse des conclusions erronées de l'étude de

Wakefield.

En 2015, une étude publiée dans la revue « JAMA » a conclu, aprés analyse de données
de 1997 a 2012, que : quel que soit I'age, les antécédents familiaux ou la dose de vaccin
ROR recue, il n'y a aucune preuve qui suggere que le vaccin favorise l'apparition de

troubles autistiques. (37

Au total, les données actuelles de la science permettent d’écarter un lien entre la

vaccination ROR et 'autisme ou les troubles de I'attention. (38)

1.2.3 Toxicité des adjuvants a base d’aluminium

Depuis plus de dix ans, la France fait 'objet de débats relatifs a la sécurité de
I'aluminium utilisé comme adjuvant dans la plupart des vaccins dans tous les pays du

monde et ce depuis plus de soixante ans. (39)
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Les sels d’aluminium (hydroxyde ou phosphate d’aluminium) sont utilisés comme
adjuvants depuis pres d’'un siecle (1926). IIs sont nécessaires aux vaccins inactivés pour
'obtention d’'une réponse immunitaire efficace et prolongée. (40) Pour rappel : pour étre
efficace, un vaccin doit activer le systeme immunitaire en deux temps : il doit stimuler
I'immunité innée (réponse immunitaire non spécifique), qui active a son tour I'immunité
adaptative (spécifique a I'agent pathogene). Cette seconde étape permet la production
de cellules immunitaires mémoires. Les vaccins inactivés présentent une mauvaise
immunogénicité. Aussi est-il indispensable d’adjoindre a ces vaccins des adjuvants, qui
activent avec force la réponse immunitaire innée. Les adjuvants permettent en outre de
limiter les doses d’antigenes a administrer, de réduire le nombre d’injections
nécessaires ou encore de renforcer la réponse immunitaire chez certaines personnes qui

présentent une immunité altérée (immunodéprimés, personnes agées).

L’aluminium comme adjuvant de certains vaccins est accusé de maniere
récurrente d’étre responsable de certains effets indésirables, tels que des troubles
neurologiques, ou tels que la myofasciite a macrophages (MFM): syndrome comportant

fatigue chronique ainsi que douleurs musculaires et articulaires. (40)

En 2001, une équipe francaise établissait un lien entre I'aluminium présent dans les

vaccins et la MFM.

En 2016, 'Académie nationale de pharmacie, précisait que « la quantité d’aluminium
apportée par une dose de vaccin est négligeable au regard des apports alimentaires,
cosmétiques ou professionnels, que les cas de MFM n’ont été décrits qu’une soixantaine
d’années apres les débuts de 'utilisation de I'aluminium comme adjuvant, que 95 % des
observations mondiales sont décrits par une seule équipe francaise, et enfin qu'un seul
cas de MFM serait survenu depuis 2012 alors qu’environ 12 millions de doses de vaccin

contenant un adjuvant aluminique sont administrés chaque année en France ». (41)

L’Académie de Médecine en 2003, puis I’AFSSAPS en 2004 n’avaient pas remis en
cause le rapport bénéfice-risque des vaccins contenant un adjuvant aluminique.
En 2013, le HCSP a réalisé une revue critique de la littérature et une analyse
bénéfices/risques de l’aluminium comme adjuvant dans les vaccins. @40) Dans les

conclusions, on estimait que les données scientifiques disponibles a ce jour ne
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permettaient pas de remettre en cause la sécurité des vaccins contenant de I'aluminium.
(39) (40) Au contraire, on recommandait la poursuite des vaccinations conformément au
calendrier vaccinal en vigueur et mettait en garde contre les conséquences que pourrait
avoir une baisse de la couverture vaccinale résultant d’'une remise en cause des vaccins

contenant de 'aluminium en I'absence de justification scientifique.

1.2.4 Au total

Les patients regoivent en permanence des signaux contradictoires. A force de
polémiques infondées, il est compliqué pour eux de distinguer information et
désinformation. Si la majorité des médecins incite a la vaccination, certains, comme M.
Joyeux, la déconseille. On met en avant le raisonnement scientifique pour montrer
I'innocuité des vaccins, et en méme temps, une étude falsifiée parait dans un journal
meédical tres réputé. D’'un coté, une polémique est infondée ; de 'autre, une campagne de
vaccination est stoppée et des laboratoires sont condamnés devant la justice. Dans ce
contexte, comment et a qui accorder sa confiance ? Toutes ces incohérences participent

malheureusement a renforcer les suspicions dans la population générale.

Une fois relayée, une rumeur prend facilement de 'ampleur. Le probleme est tel que
malgré des années de recul et des études répétées concluant aux mémes données
rassurantes, ces idées fausses restent profondément ancrées dans l'esprit des patients.
En traversant les générations, ces peurs infondées pénalisent la vaccination d’enfants
nés bien apres que les polémiques n’aient été réfutées, et nuisent a la couverture
vaccinale d’'une population entiere.
Ce phénomene complique réellement la gestion de la vaccination par les praticiens : il
est complexe d’éduquer chacun, et notamment les patients méfiants, sur ce que « font »
et « ne font pas » les vaccins, et de transmettre 'idée qu'une séquence chronologique

n’est pas une relation de cause a effet.
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L’'une des clés du probleme réside probablement dans la communication.
Malheureusement, la désinformation est parfois plus visible que I'information, et est
d’avantage relayée par les médias. L'information scientifique gagnerait a étre d’avantage
popularisée, et la communication des scientifiques dans les médias devrait étre
homogeéne pour ne pas nuire a la perception d’'un grand public déja perplexe et méfiant.
Par ailleurs, les patients réclament aujourd’hui de la transparence, et les données de

pharmacovigilance n’ont a ce jour jamais été publiées. (12)

Les effets indésirables les plus fréquents sont identifiés pendant le
développement clinique d'un vaccin, avant sa mise sur le marché. Les effets indésirables
graves sont extrémement rares. Leur identification nécessite donc une
pharmacovigilance de grande qualité, et les progres récents dans ce domaine, tant au
niveau national qu’international, facilitent I'identification rapide d’effets indésirables qui
n’avaient pas été détectés lors des essais cliniques précédant la mise sur le marché des

vaccins. (12)

Quoi qu’il en soit: 'analyse de I'’ensemble des études disponibles ne permet pas,
dans I'état actuel des connaissances scientifiques, d’établir un lien causal : - entre
I'administration de vaccins contenant des adjuvants aluminiques et des maladies auto-
immunes ou inflammatoires telles que la myofasciite a macrophages, - entre la
vaccination contre I'hépatite B et la sclérose en plaques, - entre la vaccination contre la
rougeole et l'autisme. De l'avis de 1'Organisation mondiale de la Santé comme des
autorités scientifiques et médicales francaises (Haut Conseil de la santé publique,
Académies des sciences, de médecine et de pharmacie) méme si certains de ces risques
existaient, leur caractére exceptionnel ne serait pas de nature a remettre en cause la
balance bénéfice/risque tres favorable de ces vaccins, et, de ce fait, leur inclusion dans le

calendrier vaccinal en France.
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1.3 Hésitation vaccinale: une crise de confiance inédite a I'égard de la

vaccination

1.3.1 Définition

L’hésitation face a la vaccination est définie par 'OMS comme « le retard dans
'acceptation ou le refus des vaccins malgré la disponibilité de services de vaccination ».
L’hésitation vaccinale pourrait aussi étre définie comme une forme de rejet modéré de la
vaccination, puisqu’il peut s’agir du refus de certains vaccins alors que d’autres sont
acceptés, du retard dans une vaccination particuliere, ou de l'acceptation de la
vaccination mais avec des doutes. Il s’agit d'un phénomene complexe, spécifique au

contexte, et variant selon le moment, le lieu et les vaccins. (42)

L’hésitation vaccinale est étroitement liée a la confiance dans les vaccins. C’est en
Europe que se trouvent 7 des 10 pays les moins confiants dans le monde. La France se
situant en téte de ces pays. En effet, 41 % des Francais interrogés estiment que les
vaccins ne sont pas sirs, 17 % doutent de leur efficacité et 12 % ne tiennent pas les

vaccins infantiles pour importants. (43)

overall | think vaccines are safe: % responding disagree 55 srapertin mportance agroe = propartion saley agree

Fig. 2. Vaccine confidence by world region and differences between perceived safety and importance. (a) Summary of Likert Responses by world region. (b) Pearson correlations between
percentage of respondents across all countries agreeing ("strongly agree” or "tend to agree") with each statement. (c) Vaccine World map of percentage negative ("tend to disagree" or
"strongly agree") survey responses to the statement "overall I think vaccines are safe". (d) Differences in the proportion of people responding that they believe vaccines are important but
unsafe (with 95% confidence intervals).

H.J. Larson et al E/Biomedecine 2016. Carte des réponses NON a la question « en général, je pense que les

vaccins sont sirs ». (43)
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La figure ci-dessous (4) l'illustre pleinement, en France, 'adhésion a la vaccination chez
les 18-75 ans est en baisse depuis les années 2000, avec une chute tres marquée en
2010. Le manque d’adhésion est évident, puisque seulement 26,3% des francais étaient

trés favorables a la vaccination en 2016.

Figure
Evolution de 'adhésion a la vaccination (en %) parmi les 18-75 ans, France, 2000-2016

%
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Sources : Barometres santé 2000, 2005, 2010, 2014, 2016, Santé publique France. NSP : ne sait pas.

Evolution de I'adhésion a la vaccination (en%) parmi les 18-75 ans, France, 2000, 2016. (44)

1.3.2 Une montée en puissance récente

(45)

Depuis sa naissance, la vaccination n’a cessé de susciter de la méfiance. Cette
caricature datée de 1802u46) en est la démonstration: le probléeme de I'hésitation

vaccinale ne date pas d’aujourd’hui.
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The cow-pock - or - the wonderful effects of the new inoculation! Hand-coloured etching by
James Gillray, published by Hannah Humphrey, 1802. Wellcome Library, London.

Ce dessin illustre Edward Jenner en train de vacciner la population contre la variole. Une
fois l'injection regue, les patients se transforment en porcins et le médecin les observe

d’un air méprisant, sans la moindre empathie.

Le terrain de l'opposition a la vaccination était autrefois occupé exclusivement
par des groupes anti-vaccins radicaux. Le mouvement anti-vaccin s’est en partie

« réformé » et on observe ces dernieres décennies un renouveau de ce mouvement.

De nombreuses associations de patients se sont créées, parmi lesquelles aucune ne se
réclame de faire partie du mouvement anti-vaccin, mais chacune se positionne contre un
vaccin en particulier. Par exemple, le REVAHB - association de victimes contre le vaccin
de I'hépatite B - qui se positionne contre le vaccin contre I'hépatite B, ou E3M -
association d’entraide aux malades de myofasciite a macrophages - qui se revendique
contre les adjuvants a base de sels d’aluminium. Le caractére modéré et non radical de
ces associations de patient légitime et crédibilise leur parole, puisque bien qu’ils ne
soient pas anti-vaccins, ils signalent le danger lié a un vaccin en particulier. Le probleme

est que l'accumulation d’associations de ce type, qui dénonce chacune un vaccin en
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particulier, entraine une méfiance du public vis-a-vis de toutes les vaccinations pointées

du doigt.

Ces acteurs modérés de I'hésitation vaccinale sont aussi d’avantage considérés

par les journalistes et sont de ce fait largement médiatisés.

D’ailleurs, la question des médias est cruciale dans la progression de I'hésitation
vaccinale. Autrefois, le journalisme de santé relevait plutdét de la vulgarisation
d’information médicale ou de la célébration de progrés médicaux. Il a évolué dans les
années 80 avec une intensification de la concurrence entre les différents médias, et une
nécessité de faire « la différence » en proposant des scoops ou sujets faisant débat. Au
moment de I'épidémie de SIDA en France, la politisation des questions de santé s’est
accrue, et des collectifs de patients-experts se sont formés. L'un des premiers scandales
a eclater en 1983 fut d’ailleurs I'affaire du sang contaminé. Ensuite, se sont succédées
depuis plus de 20 ans de multiples crises qui ont affaibli la crédibilité des autorités
sanitaires : les crises sanitaires (vache folle, Médiator®) et la gestion défaillante de
campagnes vaccinales (campagne 1994-97 pour la vaccination anti-VHB, campagne

2009-10 contre le virus H1IN1) alimentant une défiance a leur encontre.

A partir de 2009, du fait des nombreuses associations de patients et de leur mise en
avant dans les médias traditionnels, sur internet et sur les réseaux sociaux, la France a
connu des débats incessants au sujet des vaccins. Il suffit d’'observer la figure ci-dessus
sur « ’Evolution de I'adhésion a la vaccination (en%) parmi les 18-75 ans, France, 2000,
2016 » pour en observer les conséquences sur la confiance des francais dans la

vaccination.
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1.4 Hésitation vaccinale : les déterminants

L’hésitation vaccinale est dépendante de nombreux facteurs ou déterminants que nous

allons tenter d’identifier.

1.4.1 Le manque de perception du bénéfice des vaccins

Les vaccins figurants sur le calendrier vaccinal se réalisent chez des individus
sains, et les maladies contre lesquelles ils protegent ont en apparence disparu. Ainsi,
pour un citoyen lambda, cette mesure de prévention qu’est la vaccination, ne va pas de

Soi.

En effet, les nouvelles générations de parents n’ont pas la mémoire des maladies quasi
disparues ou éradiquées, mais ayant autrefois menacé et tué la population (variole,
poliomyélite, diphtérie, tétanos). Il est a rappeler que ceci est le résultat de la politique
vaccinale menée en France depuis le début du 19¢me siecle. La vaccination est de fait

victime de son propre succes.

Cette absence de perception du risque infectieux immédiat pourrait expliquer en partie
que des patients expriment des doutes sur l'utilité de certaines vaccinations. Ceci semble
s'illustrer régulierement en consultation de médecine générale, lorsque certains patients

ne sont pas intéressés par la vaccination anti grippale, « puisqu’ils n’ont jamais eu la
grippe ».

Finalement, on en revient a la notion de balance bénéfice-risque. Pour un patient
réticent, ce rapport n’est pas favorable a la vaccination: le patient ne percoit pas de

bénéfice immédiat du vaccin, mais il envisage, souvent avec une appréhension biaisée,

les risques encourus. Cette balance bénéfice-risque est donc subjective.
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Enfin, ce manque de perception du risque pourrait rendre la population plus réceptive

aux idées répandues par les « courants anti-vaccinaux ».

Les résultats de la 8¢me vague de l'observatoire sociétal du médicament ont
montré entre autre, que 52% des francais considéraient que le rapport bénéfice-risque
des vaccins était favorable a la vaccination. Ce résultat est positif, puisque amélioré de 8
point par rapport a 2017, mais il reste largement insuffisant. D’ailleurs, presque un tiers
des personnes interrogées pensaient en 2018, que les vaccins présentaient autant de

risques que de bénéfices. 47

]

Base : Ensemble n =1 000
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M Plus de bénéfices que de 52 52
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33 33
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Autant de risques que de
bénéfices Y
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e P|us de bénéfices que de risques
s Plus de risques que de bénéfices
Autant de risques que de bénéfices

Q. Aujourd’hui concernant les vaccins en général, diriez-vous qu'’ils présentent pour la santé....

GAME CHANGERS a

L’une des conclusions de I'observatoire sociétal du médicament, 8¢me vague (47)

1.4.2 Une culture de la prévention insuffisante

Selon 'OMS, la prévention primaire désigne l'ensemble des actes destinés a

diminuer l'incidence d’'une maladie ou d'un probleme de santé, donc a réduire

'apparition des nouveaux cas dans une population saine par la diminution des causes et
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des facteurs de risque. Elle utilise 'éducation pour la santé, la promotion de la santé, et

I'information aupres de la population. (48)

Un constat global et récurrent est celui d’'un développement insuffisant en France,
de la « culture » de la prévention. (12) Ce terme englobe un ensemble de connaissances,
de savoir-faire et de pratiques, partagés et valorisés par les soignants et la population, et
destinés a préserver la santé de chacun, en agissant en amont de la maladie, par

opposition a une culture curative focalisée sur le soin aux personnes malades.

1.4.3 Une société individualiste

La société a reconnu et sanctuarisé le droit des citoyens a prendre en charge eux-
mémes les décisions de nature médicale les concernant via la loi du 4 mars 2002 dite «
loi Kouchner ». Cette loi a aussi engendré un contexte utilisé par certains pour appeler

de leurs veeux a « la fin de la dictature vaccinale ». (12)

L’extension de l'obligation vaccinale en vigueur depuis janvier 2018 contraint la liberté

individuelle, et cette décision forte prise par le gouvernement peut heurter.

D’'un autre c6té, poser la question de la liberté individuelle, c’est oublier le
principe fondateur de la réussite de la vaccination qui est celui de la protection

collective par la constitution d’'une immunité de groupe.

En dehors de se protéger individuellement, le fait de se vacciner, est alors aussi un geste
citoyen, altruiste, et responsable; pour participer a une immunité de groupe (ou
couverture vaccinale) robuste, et ainsi protéger les personnes dont la santé est plus

fragile.
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1.4.4 Le manque de promotion de la part des médecins

Les médecins en général et particulierement les médecins généralistes jouent un
role fondamental dans la confiance en la vaccination et dans sa promotion aupres de la

population. (12)

Le médecin généraliste est l'un des rares spécialistes a intervenir aupres d'une
population extrémement large et variée, que ce soit en termes d’age, de sexe, de
catégorie sociale, ou de culture. De plus, le médecin généraliste serait le médecin en qui
les patients ont confiance pour recueillir des informations fiables en rapport avec la
vaccination (91% des patients) ; et la principale source d’information des parents sur la

vaccination (81%). (49)

Les données disponibles montrent que les médecins généralistes sont souvent en
difficulté pour répondre aux hésitations de leurs patients en matiére de vaccination. Ils
se plaignent d'un déficit de formation qui limite leur capacité a convaincre des patients

réticents. (12) (50)

De plus, les médecins n’échappent pas toujours a I'hésitation vaccinale, et sont

parfois eux-mémes sensibles a des arguments hostiles a certaines vaccinations. (41) (12)

Une étude récente sur un panel de médecins généralistes de ville, acteurs primordiaux
de la politique vaccinale, a mis en évidence I'hésitation qui touche une partie non

négligeable du corps médical.

Ce dernier est tres largement favorable a la vaccination en général : 97 % des médecins
y sont favorables, avec une augmentation tres nette des opinions « tres favorables » par
rapport a une enquéte précédente en 2010 (67 % s’étaient déclarés tres favorables et

31 % plutot favorables).
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Cependant, cette approbation massive fait place a des opinions plus nuancées selon la
nature du vaccin. Les vaccinations contre le méningocoque C, le papillomavirus et

I’hépatite B étant les moins proposées.

Sur la question des adjuvants, 30 % d’entre eux estiment qu'ils peuvent étre a l'origine
d'effets secondaires graves, et seulement 43 % se disent a I'aise pour expliquer leur role

a leurs patients. (41

Plusieurs études ont exploré I'attitude des professionnels de santé en cas de suspension
de l'obligation vaccinale contre la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite. Les deux
études conduites aupres des médecins généralistes (2007 et 2015) ont montré qu’en cas
de suspension de l'obligation vaccinale (DTP), moins de 85 % d’entre eux « insisteraient

aupres des familles sur I'importance qu'’il y aurait a continuer a vacciner les enfants » (51)

..- Santé

Nicolle — Résultats médecins -4 publique

L France

Attitude des médecins généralistes en cas de levée de
I'obligation de vaccination par le DTP

Enquéte ORS

Nicolle 2007 (%) PACA 2015 (%)

« insisterait auprés des familles sur
I'importance qu’il y aurait a 83,3 81,1
continuer a vacciner les enfants »

« conseilleraient aux parents de
faire vacciner leurs enfants tout en

leur laissant la possibilité de ne 14,9 18,2
pas le faire »
« det-:ons_ellleralt totalement la 0,6 0,5
vaccination »
« ne se prononce pas / autre » 0,2 0,2

Attitude des médecins généralistes en cas de levée de I'obligation de vaccination par le DTP. (51)

Les raisons a l'origine de cette hésitation sont multiples : le manque de temps, I'absence

d’informations fiables et précises sur les vaccins et leurs adjuvants, ou la
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méconnaissance du statut vaccinal du patient (carnets perdus ou non présentés pour les
enfants, absence de carnet pour les adultes). Ce dernier point aboutit a de tres
fréquentes occasions manquées de vaccination et a des rappels inutiles, d’autant plus

que le carnet électronique de vaccination tarde a étre mis en place. (12)

Il ne fait aucun doute que l'implication des médecins (et des professionnels de
santé en général) dans la promotion de la vaccination doit étre optimisée. Ainsi, cette
source d’information médicale fiable pourrait favoriser la confiance des patients dans la
vaccination, et pourrait permettre d‘éviter que d’autres sources d’influence moins
fiables ne prennent l'ascendant dans le choix des décisions de santé des patients

(Internet, réseaux sociaux).

1.4.5 Le manque de confiance dans la vaccination

1.4.5.1 La confusion dans les changements de calendrier vaccinal

Le calendrier vaccinal est de plus en plus complexe et de moins en moins lisible
pour les patients.
En effet, de 4 pages jusqu’en 2002, il est passé a 8 pages en 2003, 12 en 2004, 16 en
2005, 20 en 2007, 32 en 2009, 55 en 2014, 64 pages en 2017, pour atteindre 72 pages en
2018 ! @1

Ces difficultés de compréhension tiennent aussi dans la coexistence historique en France
de vaccinations obligatoires et de vaccinations recommandées. (49) Pourtant, cette
nuance faite entre les différents vaccins ne correspond a aucune réalité épidémiologique.
Elle résulte d’'une évolution de la stratégie vaccinale qui n'a cessé de donner lieu a
d’intenses débats récurrents entre experts. Elle trouble la lisibilité de la politique
vaccinale et affaiblit I'adhésion : les vaccinations recommandées sont souvent pergues

comme moins importantes que les vaccinations obligatoires. (41)

En effet, le double statut « obligatoire» ou « recommandé » des vaccins a longtemps créé

le trouble, comme si certains vaccins étaient facultatifs car moins importants (44) , moins
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efficaces ou moins sirs; distillant le doute chez les citoyens les plus suspicieux. Le
caractere désormais obligatoire des vaccins pourrait avoir un effet positif sur cette

perception.

Le calendrier vaccinal n’est ainsi plus ce qu’il a pu étre dans le passé - un instrument
d’information du grand public - mais est devenu avant tout un outil pour les

professionnels de santé. (41)

1.4.5.2 Les crises sanitaires passées

Des crises sanitaires (12) (sang contaminé, Médiator ®), la gestion imparfaite de
certaines polémiques (cf 1.2), la gestion imparfaite de la campagne vaccinale de la
pandémie de grippe HIN1 en 2009 (51) ; ont provoqué une relative perte de confiance
dans l'industrie du médicament, dans les autorités de santé et dans la profession

meédicale.

L’Adhésion a la vaccination en général
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40



L’adhésion a la vaccination en général, de 2000 a 2015. (51)

Ces crises ont nourri les positions d’associations hostiles a la vaccination. Leurs
discours sont amplement diffusés sur Internet et les réseaux sociaux. Ils ont produit un
brouillage des messages disponibles et un manque d’information cohérente et claire sur
la vaccination, malgré les efforts de certains medias et certaines associations

professionnelles pour diffuser une information la plus juste possible.

Face a ces crises, l'insuffisance de réactivité, I'inadéquation des réponses et le faible
engagement des pouvoirs publics a laissé ces derniéres années le champ libre a la

propagande anti-vaccinale.

1.4.5.3 Le manque de confiance dans l'industrie pharmaceutique

(47)
Comme le montrent les résultats de la 8¢me vague de l'observatoire sociétal du
meédicament 47), les frangais ont un ressenti mitigé vis-a-vis de l'industrie

pharmaceutique.

D’un coOté, les entreprises du médicament sont reconnues par 66% des francais comme
acteurs essentiels de la recherche et contributrices a I'allongement de la durée de vie. (cf

diagramme ci-dessous)
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Elles sont également reconnues comme des acteurs essentiels de la recherche en matiére de médicaments
pour 3 Frangais sur 4. Elles contribuent a I'allongement de la durée de vie et proposent des médicaments

innovants pour 2 Frangais sur 3.

' ® Tout a fait d’accord W Plutot d’accord

Base : Ensemble n = 1 000 Plutot pas d’accord M Pas du tout d’accord

Les entreprises du médicament sont des acteurs essentiels de la
recherche contre la maladie et de la découverte de nouveaux 76 %

traitements

Les entreprises du médicament contribuent a I'allongement de la durée
d 11 55 7 66 %
e vie
Les entreprises du médicament proposent de plus en plus de
médicaments innovants 65 %

Q. Etes-vous d’accord ou pas avec chacune des propositions suivantes ?
) GAME CHANGERS

L’une des conclusions de l'observatoire sociétal du médicament, 8¢me vague. (47)

D’'un autre coOté, seulement 34% des frangais considerent les entreprises
pharmaceutiques comme des entreprises éthiques, et uniquement 16% d’entre eux

estiment qu’elles sont transparentes.

L'éthique ou la transparence sont aussi des domaines sur lesquels les entreprises du médicament sont toujours W
trés mal évaluées.

' Base : Ensemble
ETHIQUES TRANSPARENTES

34% .,

16 %..

« Oui » : «Oui» :
wuat

MW Tout a fait

M Plutot W Tout a fait

M Plutét pas M Plutét

M Pas du tout M Plutdt pas

M Pas du tout

Q. Parmi la liste suivante, veuillez indiquer pour chaque mention si elle correspond tout a fait, plutét, plutét pas ou pas du tout a I'image que vous
avez des entreprises du médicament :

GAME CHANGERS @

L’une des conclusions de 'observatoire sociétal du médicament, 8¢me vague. (47)
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Enfin, en 2017, le niveau de confiance des francais dans les entreprises du médicament

est remonté de 2 points, pour atteindre 49%.

Cette année est marquée par une légére remontée du niveau de confiance dans les entreprises du médicament
(+2pts) a 49 % dans un contexte d’évolution favorable a tous les secteurs. Le niveau de confiance dans les
entreprises du médicament reste dans la moyenne derriére I'aéronautique (77 %) ou le numérique (58 %) mais
devant d'autres secteurs comme le nucléaire (37 %), la grande distribution (36 %) ou la banque/assurance (34 %).

' Confiance
2017 « Plutdt confiance » 2017

("Tout a fait confiance” + "Plutét
confiance")

Base : Ensemble n = 1 000

Del'aé ique et aérospatial (aéronautique) 77% & 1 64 % E
Du batiment et des travaux publics 65 % L 60 % Ly
De I'automobile 58 % P I 53%
@ Du numérique 58 % Na 53% Na
Des télécommunications 55 % ¥ 49 51% LI
Du médicament 49 % & 2 44 % B
@ De la chimie 48 % Na 44 % Na
Du nucléaire 37% L 32% & 44
De I'agro-alimentaire 37% B 34% & 2
De la grande distribution 36 % L B 33% A 2
De la banque et de I'assurance 34% I 31% b
Du pétrole 27% LB 25% P

Q. Diriez-vous que vous avez tout a fait, plutét, plutét pas ou pas du tout confiance dans les entreprises du secteur :

GAME CHANGERS a

L’une des conclusions de l'observatoire sociétal du médicament, 8¢me vague. (47)

Le constat est sans appel, les francais manquent globalement de confiance dans

I'industrie pharmaceutique.

L’'une des raisons de ce manque de confiance dans l'industrie pharmaceutique fut
évoquée lors de la concertation citoyenne sur la vaccination. (12) Il s’agissait des ruptures
d’approvisionnement observées ces dernieres années pour certains vaccins (vaccin
pentavalent, BCG). En effet, ces ruptures sont mal comprises, mal acceptées et parfois
interprétées par le public comme une manceuvre des laboratoires en vue de forcer par

exemple le choix vers 'administration du vaccin hexavalent au lieu du pentavalent.

Les causes de ces ruptures d’approvisionnement sont multifactorielles (12) : forte
augmentation de la demande des pays du continent asiatique, modification des
calendriers vaccinaux avec notamment 'introduction d'un rappel contre la coqueluche
chez la femme enceinte dans de nombreux pays, conséquences de lots écartés lors de

controles conduisant a la destruction de dizaines de milliers de doses de vaccins alors
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que ceux-ci nécessitent des délais de fabrication importants. Des stratégies doivent étre
mises en ceuvre pour réduire les risques et les conséquences de ces ruptures qui ont
contribué a remettre en cause la confiance de la population vis-a-vis de I'Etat, des firmes

pharmaceutiques et plus généralement de la vaccination.

1.4.5.4 Le manque de confiance dans les institutions

En 2012, la confiance a I'égard des autorités nationales en France n’atteignait pas

les 50% (malgré une hausse de presque 10 points entre 2007 et 2012). (52)

Graphique 1.1. La confiance a I’égard des autorités nationales en 2012
et son évolution par rapport a 2007
Par ordre décroissant d'évolution en points de pourcentage entre 2007 et 2012

< Ecart en points de pourcentage 2007-12 (échelle de gauche) I 9 en 2012 (échelle de droite)
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Note : Les données correspondent au pourcentage de réponses positives & la question « Avez-vous confiance dans les autorités
nationales ?». Les données relatives a I'Allemagne, au Chili et au Royaume-Uni portent sur 2011 et non 2012. Les données relatives a
I'Islande et au Luxembourg portent sur 2008 et non 2007. Les données relatives a I'Autriche, a la Finlande, a I'lIrlande, 4 la Norvége, au
Portugal, & la République slovaque, & la Slovénie et a la Suisse portent sur 2006 et non 2007.
Source : Gallup World Poll.

Statlink s http://dx.doi.org/10.1787/888533158503

La confiance a I'égard des autorités nationales en 2012 et son évolution par rapport a 2007. (52)

Hors, cette confiance dans les institutions est fondamentale. Elle influence I'aptitude des
autorités a gouverner et a agir. Cette confiance dans les institutions publiques exerce

une influence sur le comportement des individus, qui peut aider l'action publique a
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atteindre ses objectifs; notamment dans le cadre de programmes tels que la

participation aux campagnes de vaccination.

Dans un climat de forte confiance, les réformes peuvent étre promulguées, mises en

ceuvre, et aussi poursuivies suffisamment longtemps pour porter leurs fruits.

En revanche, dans un climat de faible confiance, les citoyens ont tendance a privilégier

les avantages immeédiats et partiels qu’ils peuvent s’approprier.

La réforme vaccinale de janvier 2018 aurait certainement nécessité un contexte plus
favorable en terme de confiance dans les institutions, d’autant plus, comme nous l'avons
évoqué précédemment, que la vaccination n’est pas intuitive pour certains citoyens, et

que ses bénéfices ne sont pas directement palpables.

1.4.6 Influences contextuelles, individuelles, et de groupes

Les déterminants de la confiance dans la vaccination sont nombreux, variés et
complexes ; il est donc difficile d’en dresser une liste exhaustive. En plus des quelques

pistes évoquées précédemment, de nombreuses variables entrent en jeu.

Les tableaux établis par la World Health Organization (WHO) se révelent relativement

complets et intéressants.
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INFLUENCES
CONTEXTUELLES

Influences
découlant de
facteurs
historiques, socio-
culturels,
environnementaux,
liés au systéme de
santél/institutionne
I, économique ou
politique

a.
Communicatio
n et médias

Les médias et
les médias
sociaux peuvent
créerun
sentiment
positif ou
négotif @
I'égard de lo
vaccination et
servir de
tribune aux
lobbys et aux
principaux
guides
d’opinion pour
influencer les
autres. Les
médias sociaux
permettent qux
utilisateurs de
s’exprimer
librement et de
parler de leur
expérience, et
ils peuvent
faciliter
l'orgonisation
de réseaux
sociaux pour ou
contre les
vaccins

b. Leaders influents,

c. Infl

protecteurs de l'intérét
public et lobbys anti et
pro-vaccination

Les dirigeants locaux et les
personnalités influentes, y
compris les chefs religieux
dans certains endroits et
les personnes célébres
dans d’autres, peuvent
tous avoir une influence
importante sur
l'acceptation de la
vaccination ou la réticence
ason égard

historiques

Les influences
historiques
comme I'épisode
fécheux de I'essoi
du Trovan au
Nigéria peuvent
éroder la
confiance du
public et avoir
une influence sur
l'acceptation du
vaccin, comme ce
fut le cas pour la
poliomyélite,
surtout quand s’y
ajoutent les
pressions de
dirigeants et des
médias influents.
Les antécédents
d’une
communauté ne
se limitent pas
forcément a la
vaccination mais
peuvent avoir des
répercussions sur
elle

d. Religion/culture
/relations hommes-
femmes/situation
socio-économique

Exemples ol se
mélent influences
religieuses et
culturelles :

Certains chefs
religieux interdisent
les vaccins

Certains cultures
n‘acceptent pas que
des hommes
vaccinent les enfants

Certaines cultures
valorisent les gargons
au détriment des filles
et les péres ne
permettent pas que
leurs enfants soient
vaccinés

f. Obstacles
géographiques

e. Politiques/ mandats

Les exigences en

matiére de vaccination | Une population qui

peuvent susciter des a généralement
réticences non pas confiance dans la
pour des questions vaccination et dans
d’innocuité ou autres, les services de
mais par résistance @ santé et qui voit

la notion de l'intérét de se faire
vaccination forcée vacciner peut

hésiter parce que le
centre de santé est
trop éloigné ou
difficile d’accés

g. Industrie
pharmaceutique

La méfiance
envers l'industrie
pharmaceutigue
peut susciter des
réticences d la
vaccination
quand l'industrie
est pergue
comme
uniguement
motivée par des
intéréts financiers
et non par des
considérations de
santé publique.
Cette défiance
peut s'étendre
aux instances
gouvernementale
s quand celles-ci
donnent
Vimpression
d’étre infiuencées
par l'industrie et
de manquer de
transparence

Influences contextuelles - Influences découlant de facteurs historiques, socio-culturels,

environnementaux, liés au systeme de santé/institutionnel, économique ou politique. (42)

INFLUENCES
INDIVIDUELLES ET
DE GROUPE

Influences de
Popinion que
chacun se fait de
la vaccination ou
influence de
Penvironnement
social/de
Pentourage

a. Antécédents
vaccinaux

Une bonne ou
une mauvaise
expérience
concernant une
vaccination en
particulier peut
disposer
favorablement
ou
défavorableme
nt a I'égard de
la vaccination.
Le fait de
connaitre
quelqu’un qui a
souffert d’une
maladie G
prévention
vaccinale parce
qu'il n’était pas
vacciné peut
inciter a se faire
vacciner. Avoir
soi-méme
souffert ou
connaitre
quelqu’un qui a
souffert d’'une
MAPI peut a
linverse
dissuader de se
faire vacciner

b. Croyances, attitudes
face alasantéetala
prévention

La réticence a la
vaccination peut provenir
de la croyance selon
laquelle : 1) les maladies
a prévention vaccinale
sont nécessaires pour
acquérir une immunité
(et les vaccins détruisent
une immunité naturelle
importante) ; ou 2)
d’autres pratiques
(allaitement, médecine
traditionnelle/paralléle
ou naturopathie) sont
aussi importantes voire
plus importantes que la
vaccination pour rester
en bonne santé et se
prémunir contre les
maladies a prévention
vaccinale

c. Connaissances
/information

La décision de
vacciner ou non
dépend de certains

des facteurs indiqués

ici, y compris le
niveau de
connaissances et
d’information. La
disposition ou la
réticence d’une
personne ou d’un
groupe a se faire
vacciner peut
dépendre de la

justesse de leurs

connaissances, de

leur ignorance faute
d’informations, ou d’

idées fausses
découlant de
renseignements

erronés. Le fait d'étre
bien informé ne suffit

pas a garantir
I'acceptation de la
vaccination et les
idées fausses peuvent
faire hésiter, mais
accepter quand
méme la vaccination

d. Confiance dans le
systéme et le
personnel de santé et
expérience
personnelle

La confiance dans les
instances
gouvernementales et
les autorités en
général ou au
contraire la méfiance
envers elles peut avoir
une influence sur la
confiance qu’inspirent
la vaccination et les
programme de
vaccination assurés ou
prescrits par les
pouvoirs publics. Les
antécédents pouvant
susciter des réticences
sont par exemple des
procédures trop
longues ou trop
complexes ou des
rapports personnels
difficiles

e. Rapport risques/avantages (pergus,
heuristiques)

Les risques pergus ou I'absence de risque
pergue peut avoir une influence sur
I'acceptation de la vaccination. Un excés de
confiance s’observe quand le risque de
maladie parait faible et que la vaccination
ne semble pas nécessaire. Par exemple.,
l'idée qu’un patient ou un agent de santé
se fait du risque qu’il a ou que ses enfants
ont de contracter la maladie naturelle, ou
I'idée qu’un agent de santé se fait de la
gravité ou de la Iétalité d’'une maladie &
prévention vaccinale

f. La vaccination
comme norme
sociale par
opposition 3
superflue
/dangereuse

L’acceptation de la
vaccination ou la
réticence a la
vaccination sont
influencées par la
pression de
I'entourage et les
normes sociales
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Influences individuelles et de groupe - Influence de 'opinion que chacun se fait de la vaccination ou

influence de 'environnement social/de 'entourage. (42)

Les figures suivantes résument ce qui a été dit précédemment. Elles illustrent clairement
I'influence de chaque facteur - qu’il soit individuel, social, spécifique au vaccin, ou

contextuel - sur la prise de la prise de décision vaccinale.

Influential leaders and individuals « *Communication and media environment
Politics / policies (eg. Mandates)- = Pharmaceutical Industry
Religion / Culture / Gender+ =Historical influences
Socio-economic group* «Geographic barriers
Contextual
influences
Immunization is a social norm vs : . -
immuniZation is not sed/harmful SAGE WG Risk/benefit (scientifically based)
) Model *Vaccination schedule
Beliefs, attitudes and motivation Vaccine
about health and prevention Individual/social and «Mode of administration
group
<nowledge/awareness of why/where/_ influences V“c'""“"" specific  _\1 qe of delivery
what/when vaccines are needed ssues

.Introduction of a new vaccine

Personal experience with and trust or new formulation

in health system and provider * Reliability of vaccine supply
Risk/Benefits (perceived / heuristics) - t; Role of healthcare professionals
Experience with past vaccination+ *Tailoring vaccines / vaccination to needs

SAGE WG Model. (53)

1.4.7 Autotal

Le constat est sans appel, les facteurs de réticence a la vaccination, quels qu'’ils
soient, sont omniprésents dans les esprits des patients, et parfois dans ceux des

meédecins.
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La lutte contre I’hésitation vaccinale doit étre un combat collectif et individuel. Pour étre
efficace, le médecin doit avant tout rechercher les freins et les causes de réticences a la

vaccination pour communiquer avec son patient hésitant.

C’est en intégrant dans leur pratique les représentations des patients que les médecins
pourront combattre les interprétations erronées et les désinformations concernant la

vaccination.

Le médecin a pour devoir d’informer clairement et sans user de 'argument d’autorité
qui risque d’augmenter les résistances. C’est une démarche tranquille de conviction,
avec le souci d’étre entendu et compris, dans l'intérét de la santé de I'enfant. Car

persuader, c’est avant tout comprendre.

La remobilisation récente des pouvoirs publics doit s’accompagner d’une stratégie
d’ensemble pour renforcer la confiance et 'adhésion dans la vaccination. Il s’agit d’'une
priorité pour entretenir durablement une dynamique de mobilisation autour d’un outil

majeur de santé publique. Pour cela, des mesures complémentaires s'imposent.

Il est donc urgent d’occuper de nouveau le terrain de la communication et de la
pédagogie. Restaurer la confiance en la vaccination passe par une information accessible
a tous, concrete, honnéte et transparente. Les professionnels de santé sont en premiere
ligne pour offrir a leurs patients de meilleurs espaces d’échange, de prévention et
d’éducation pour la santé. D’ailleurs, les modalités de diffusion doivent étre en phase
avec les nouveaux usages de la population pour renforcer la confiance et consolider
I'adhésion vaccinale. Les médias, et en particulier les réseaux sociaux, participent
souvent a la diffusion et a 'amplification du phénomene d’hésitation vaccinale, mais
constituent également des leviers qu’il est nécessaire de savoir mobiliser en continu
dans une « guerre » d’influence, en apportant des informations basées sur les données

de la recherche et de la science. (41)
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Enfin, chaque acteur de la santé : autorités de santé, corps médicaux et paramédicaux,
laboratoires pharmaceutiques, devront faire preuve de transparence et d’exemplarité,

pour se montrer a la hauteur de I’enjeu.

1.5 Des couvertures vaccinales lacunaires

L’évaluation de la couverture vaccinale est indispensable pour savoir si un

programme de vaccination est correctement appliqué.

Une couverture insuffisante sur un territoire, pour une maladie donnée nuit a son
éradication, favorise I'émergence de nouveaux cas, et plus grave; peut conduire a
'apparition d’'une épidémie. La loi du 9 aolit 2004 relative a la politique
de santé publique a fixé des objectifs précis de couverture vaccinale d’au moins 95 %
aux ages appropriés pour les maladies a prévention vaccinale, (54) en cohérence avec les
recommandations de I'OMS. La France présente cependant toujours une situation

contrastée.

1.5.1 La couverture vaccinale

1.5.1.1 Pour mieux comprendre

La couverture vaccinale correspond a la proportion de personnes vaccinées dans
une population a un moment donné. (s5) Une couverture vaccinale élevée constitue un
élément clé dans le contrdle des maladies infectieuses, permettant de protéger la
population contre une maladie donnée. L'objectif de couverture vaccinale pour un seuil
d’'immunité de groupe satisfaisant, est propre a chaque maladie. Le seuil d'immunité de
groupe tient compte du potentiel de dissémination de la maladie, c’est-a-dire son taux de
reproduction de base. Plus le taux de reproduction de base est élevé, plus le seuil

d’'immunité de groupe se rapproche des 100%. (51)
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Taux de reproduction de base (Ro) et seuil d’immunité o} Saé
de groupe pour différentes maladies évitables t{ publique

France

par la vaccination

Maladie Seuil immunité de groupe
Diphtérie D 80 %
Polio 6 83 %
Rubéole 6 83 %
Oreillons 8 87 %
Coqueluche 15 93 %
Rougeole 16 94 %

Seuil d'immunité de groupe =1 -1/Ro

Taux de reproduction de base (Ro) et seuil d'immunité de groupe pour différentes maladies évitables par

la vaccination. (51)

Le taux de reproduction est le nombre moyen de cas secondaires générés par une

personne durant la période ou elle est infectieuse, symptomatique ou non.

Lors de l'introduction d’'une infection dans une population entierement susceptible de
contracter linfection, on parle de taux de reproduction de base (RO).
Si RO < 1, alors chaque cas donne naissance en moyenne a moins d'un cas secondaire, le
nombre de cas diminue a chaque génération, et la chalne de transmission finit par
s’'interrompre.

Inversement, si RO > 1, le nombre de cas s'accroit a chaque génération créant une

situation épidémique.

Lors de l'introduction d’une infection dans une population présentant un certain niveau
d’'immunité initial, consécutif par exemple a une épidémie passée, ou a une vaccination,
on définit le taux de reproduction net (R), avec R = R0 x S, ou S est la proportion initiale

de sujets susceptibles a I'infection dans la population.
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Un moyen de stopper la diffusion au sein d’'une population consiste a en vacciner une

proportion Sv telleque R=R0xSv<1.

Le taux de reproduction dépend donc des caractéristiques de la population, et il differe

selon I'agent infectieux.

Par ailleurs, la formule « RO = p x ¢ x D » illustre les déterminants de RO dans un contexte
simple. Le nombre d’infections secondaires croit avec la durée de la phase infectieuse
(D), la fréquence des contacts (c), et I'efficacité de la transmission au cours d’un contact
(p)- Pour stopper ou ralentir la diffusion d’'une maladie transmissible, on peut envisager
d’agir sur chacun de ces déterminants : le port de masques, le lavage des mains avec une
solution hydro-alcoolique visent a réduire p ; la mise en place de mesures de réduction
des contacts sociaux (isolement, fermeture des écoles, limitation des rassemblements) a
un impact sur la valeur dec, et les traitements antiviraux ou antibiotiques peuvent

contribuer a diminuer la durée de la phase infectieuse D. (56)

1.5.1.2 Sources de données

(57)

Plusieurs sources permettent la production d’estimateurs départementaux de
couvertures vaccinales : les certificats de santé du 24eme mois, le DCIR (Datamart de
Consommation Inter-Régimes) du SNDS (Systéme national des données de santé), et

I’EGB (Echantillon Généraliste des Bénéficiaires).

e Les certificats de santé du 24éme mois

A T'age de 2 ans, la couverture vaccinale est suivie via I'analyse des certificats de

santé du 24e mois. Le certificat est rempli pour chaque enfant par le médecin lors de
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I'examen obligatoire du nourrisson au 24eme mois. Ce certificat comporte une rubrique

« vaccination » dans laquelle doivent étre reportées toutes les vaccinations effectuées.

Le praticien réalisant I'examen ou la famille adresse ce certificat diment rempli au
médecin responsable du service départemental de protection maternelle et infantile
(PMI), sous pli confidentiel. Ensuite, les fichiers de données sont transmis a la direction
de la Recherche, des Etudes, de 'Evaluation et des Statistiques du ministere de la Santé
(Drees). Les fichiers constitués des données vaccinales et sociodémographiques sont
ensuite transmis a Santé publique France pour vérification des données vaccinales et
analyse. Depuis 2004, ces données individuelles sont anonymisées. Elles indiquent le

statut vaccinal, mais aussi certaines données sociodémographiques.

Ces certificats de santés constituent un bon outil d’évaluation de la couverture vaccinale
du nourrisson. Ils permettent de suivre les tendances historiques et de réaliser des
comparaisons annuelles. Ces données sont disponibles a I’échelon départemental, ce qui

permet d’étudier les variations spatiales des couvertures vaccinales.

Cette source de données présente cependant des limites. Le délai entre 'acte vaccinal et
la disponibilité de I'information est long d’environ 16 mois, du fait des différentes étapes
de saisie au niveau des départements puis de transfert et de traitement des données au
niveau national. Ainsi, les données de couverture vaccinale publiées par Santé publique
France en 2018 sont issues des certificats de santé de 2016 et concernent les enfants nés
en 2014. Par ailleurs, cet outil est peu réactif aux changements du calendrier vaccinal :
tout changement nécessite I'impression de nouveaux certificats, leur mise en circulation
puis leur utilisation. Ceci explique par exemple I'absence de données issues de cette
source pour le vaccin contre le méningocoque C, alors que ce vaccin a été introduit dans
le calendrier vaccinal en avril 2010. Enfin, la participation des départements a cette

remontée d’information est insuffisante et en diminution dans certaines régions (voir

carte ci-dessous).
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En 2016, 88/101 départements ont fait remonter les données des certificats du 24e
mois. Au total, les certificats dont les informations sont collectées et transmises au
niveau national concernent environ 27 % des enfants de cette classe d’age (217 618

certificats du 24eéme mois en 2016).

Carte du taux de retour des certificats de santé du 24*™ mois de 2016 (enfants nés en 2014

Taux de couverture L[] 0x ") De 13 g 203
) De 272 o 50 [ De 51t o B0z

Carte du taux de retour des certificats de santé du 24¢me mois de 2016 (enfants nés en 2014) (57)

* Le Datamart de Consommations Inter-Régimes

Le DCIR correspond aux données individuelles et exhaustives de remboursement
de soins par I'’Assurance Maladie, incluant les bénéficiaires de la quasi-totalité des
régimes. Dans le cadre de la création du SNDS, I'historique de conservation des données
du DCIR a été récemment étendu a 20 ans (archivées a partir de 2006), ce qui permet la

construction de données historiques chez les enfants.
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Les données du DCIR sont utilisées depuis 2011 pour estimer la couverture de la

vaccination contre le méningocoque C chez les personnes de 1 a 24 ans.

Cette source de données permet la production d’indicateurs de couverture vaccinale
plus réactive que les certificats de santé puisqu’'un délai de seulement 3 a 4 mois est

nécessaire pour la consolidation et le traitement des données.

Les données du SNDS présentent cependant des limites, puisque les vaccinations
fournies et administrées dans les centres de protection maternelle et infantile (PMI) ne
sont pas toujours incluses puisque les vaccins ne peuvent pas étre rattachés aux

bénéficiaires.

e Echantillon Généraliste des Bénéficiaires (58) (59

L’EGB est un outil relativement récent (2005), qui permet d’obtenir des estimations et
un suivi des couvertures vaccinales rapidement. Il s’agit d’'un échantillon représentatif
des bénéficiaires du régime général de I’Assurance maladie. En 2014, il était composé
d’environ 660 000 personnes. Il permet de relier les caractéristiques
sociodémographiques des bénéficiaires a leurs consommations de soins au cours du

temps.

by

Malgré certaines limites liées a la nature propre de ces données (données de
remboursement) notamment la difficulté de repérer les enfants vaccinés en PMI qui ne
figurent pas dans cette base, 'EGB est un outil réactif, particulierement intéressant pour

le suivi des couvertures vaccinales des nouveaux vaccins.

Les données de 'EGB sont utilisées depuis 2011 pour estimer la couverture de la

vaccination contre le méningocoque C chez les personnes de 1 a 24 ans.
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1.5.2 Etat des lieux : un bilan mitigé

Globalement, les vaccinations a caractere obligatoire connaissent un taux de
couverture élevé et relativement satisfaisant. Le bilan est plus contrasté concernant les

vaccinations recommandées, non obligatoires. (41)

En effet, en 2016, le taux de couverture vaccinale du DTP 3 doses (97%) restait
supérieur a 'objectif malgré une légere baisse par rapport a 2013 (99%), et situait la
France parmi les pays les mieux couverts d’Europe. Tandis que en 2013, le taux de
couverture du ROR 2 doses était de 67%, soit le taux le plus bas par rapport a nos
voisins européens. Il s"améliorait en 2016 pour atteindre les 79%, soit un taux toujours
inférieur a I'objectif pour un seuil d'immunité de groupe intéressant. Pour rappel: le

vaccin DTP était obligatoire, alors que le vaccin ROR était recommandeé.

Tableau n° 1 : taux de couverture vaccinale en France
et dans d’autres pays européens

2013 2016
DTP Hépatite B ROR DTP Hépatite B ROR
3 doses 3 doses 2 doses 3 doses 3 doses 2 doses
Belgique 99 98 85 O 97 &5
France 99 74 67 97 XR 79
Allemagne 95 88 93 95 XR 93
Ttalie 96 96 84 93 93 &3
Roumanie 92 96 88 %9 90 76
Espagne 96 95 91 97 97 95
Royaume-Uni 95 nd 88 94 nd X9

Source : OMS

Taux de couverture vaccinale en France et dans d’autres pays européens. (41)

Les taux de couvertures pour les vaccinations obligatoires sont relativement
stables et satisfaisants. En revanche, les taux de couvertures pour les vaccins
recommandés, sont systématiquement en dessous des objectifs. Toutefois, ces derniers

tendent globalement a s’améliorer d’années en années. Par exemple, sur la période
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«1998-2016 » : ROR 1 dose +7,8%, ROR 2 doses (2010-2016) + 19,2% ; HiB +18,6%, et

I’hépatite B qui est passée de 27,5 % a 90 %.

En revanche, on note que le taux de couverture vaccinale contre la rougeole en 2016

(80,2%) reste treés nettement inférieure a I'objectif de 95 %.

La vaccination contre le méningocoque C est également en progression, mais son taux,

qui atteint 70 % en 2016 (contre 48 % en 2011), est encore insuffisant et ne permet pas

d’atteindre le seuil d'immunité de groupe, pour protéger le nourrisson.
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64

Synthése des couvertures vaccinales chez 'enfant de 2 ans - Institut National de Veille Sanitaire. (60)

* Jusqu’en 2014, la primo vaccination correspond a 3 doses de vaccin et le rappel a 4 doses.

** A partir de 2015, la primo vaccination correspond a 2 doses de vaccins et le rappel a 3 doses. En

2014, les données pour le rappel ne sont pas présentées en raison de la transition entre les deux calendriers

vaccinaux.

*#* Couverture vaccinale estimée a partir des données de 'EGB jusqu’en 2014 et a partir du DCIR ensuite.

Par ailleurs, les niveaux de couvertures sont variables d’un territoire a l'autre;

variations généralement attribuées a des différences socio-culturelles dans le rapport a

la vaccination, sans pour autant que ces disparités n’aient fait I'objet d’analyses précises

de leurs déterminants.
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Carte n° 1 : couverture vaccinale contre le méningocoque C
a 24 mois (2016)

e i

Couverture vaccinale

contre la méningocoque C
4 2d mois en 2016

22,60 < 58,30
58,30 < 66,20
66,20 < 70,70
70,70 « 74,30
7430 < 82,10

\ SRPP - DL- Decernbre 2017 - j

Source : Cour des comptes d'aprés données Santé publique France.

Couverture vaccinale contre le méningocoque C a 24 mois (2016). (41)

Ainsi, en 2016, le taux de couverture a 24 mois en France métropolitaine
s’échelonne entre 22,6 % et 82,1 %. On peut aussi observer un gradient Nord-Sud tres

marqué.

Devant un objectif global de couverture vaccinal établi a un taux de 95% (54), ces
résultats apparaissent fragiles. En dépit de progres et du maintien de taux élevés pour
les vaccinations obligatoires, certaines couvertures vaccinales demeurent en retrait des

objectifs de santé publique.
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1.5.3 Couvertures vaccinales satisfaisantes : des efforts a poursuivre

Concernant les couvertures vaccinales des vaccins suivants; DTP-Coqueluche-
Haemophilus Influenzae de type b ; les objectifs sont atteints. En effet, en 2016, pour ces

maladies, la couverture vaccinale chez les enfants 4gés de 24 mois était de 96%. (s5)

Cependant, en dépit de cette couverture vaccinale élevée et satisfaisante, ces maladies

n’ont pas disparues en France.

Entre 1989 et 2017, 21 cas importés de diphtérie ont été déclarés en métropole, et 11

cas ont été rapportés a Mayotte. (55)

Le tétanos ne peut étre éradiqué, puisque la bactérie qui en est responsabe est
hébergées dans le tube digestif de nombreux mammiféeres, et persiste sous forme de
spores résistantes dans le sol.
Le nombre de méningites et d’infections profondes a Haemophilus Influenzae de type b
chez le nourrisson de moins d’'un an s’élevait a 42 cas en 2016. (55 En
France, la coqueluche reste la premiere cause de déces par infection bactérienne entre
10 jours et 2 mois de vie. De 1996 a 2013, le réseau Renacoq a identifié en France 2524

cas de coqueluche chez des nourrissons de moins de 6 mois. (61)

Ces données objectives confirment qu'une couverture vaccinale élevée doit étre

maintenue chez les nourrissons.

En tout, bien que les cas de la rougeole et du méningocoque C apparaissent comme les
plus préoccupants, le risque d’infection persiste pour les 9 autres maladies a
préventions vaccinales obligatoires, et il est indispensable de maintenir des taux de
vaccinations satisfaisants. L’annexe 2 dresse un bref état des lieux de I’évolution de

I'incidence des ces maladies. (Cf annexe 2)
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1.5.4 Taux de couvertures insuffisants : danger

Lorsque le seuil nécessaire pour éliminer, ou a défaut pour controler une maladie
a prévention vaccinale n’est pas atteint, la couverture vaccinale présente des lacunes qui

peuvent étre a I'origine de réémergences épidémiques.

1.5.4.1 Cas de larougeole

(62)

La rougeole est une maladie a caractére trés contagieux (RO = 16). Pour rappel :
en France, avant la mise en place de la vaccination des nourrissons contre la rougeole,

plus de 600000 cas survenaient chaque année.

Le taux de couverture vaccinale a 24 mois demeure insuffisant pour éviter le risque de
vagues épidémiques périodiques, comme celle connue en France en 2011. En effet, apres
moins de 50 cas entre 2006 et 2007, pres de 15000 cas ont été déclarés en 2011, et plus
de 24 500 cas ont été signalés entre 2008 et 2017. Plus de 1 500 cas ont présenté une
pneumonie grave, et 38 ont connu une complication neurologique. Aussi, 20 personnes
sont décédées, parmi lesquelles 8 présentaient une contre-indication a la vaccination.
Ceci illustre la dimension altruiste de la vaccination, dans le but d’obtenir une immunité

de groupe, protégeant les plus vulnérables.

Plus récemment, en décembre 2017, il a été observé une nette augmentation du nombre
des cas. Cette augmentation s’est prolongée en 2018, avec I'apparition de plusieurs
épidémies. En mai 2018, plus de 2.000 cas de rougeole étaient déclarés : 76 % des
départements ont déclaré au moins un cas et 56 % des cas sont survenus en Nouvelle-

Aquitaine. Cette situation épidémiologique était malheureusement prévisible.

Il semble exister une corrélation entre le taux de couverture vaccinale et 'incidence de

la rougeole. (51) Les régions les plus touchées entre 2010 et 2011 étaient celles qui
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présentaient les taux de couvertures vaccinales les plus bas en 2008. On observe

d’ailleurs a nouveau un gradient marqué entre le Nord et le Sud du pays.

Couverture vaccinale anti-rougeoleuse par .,I S e

France

département 2008 — 1ére dose

Couverture nationale 2008 : 89 %
pour 1¢ dose, 61 % pour 2" dose

Paris et petite couronne

Couverture vaccinale (%)
Pas de données

GUADELOUPE ‘&.‘
.

MARTINIQUE ‘ <86
I (86 - 90
I (90-95
B > =95
GUYANE
REUNION o N *
‘ A L
- Objectif de couverture vaccinale : 95 % Source :InVS, Drees g

Couverture vaccinale anti-rougeoleuse par département 2008 - 1¢re dose. (51)
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Sameé
publique

France

cours de la 3éme vague épidémique -

Distribution géographique de I'incidence de la rougeole au {

Région parisienne' g

b

-
GUADELOUPE .
> ®

MARTINIQUE i\v

GUYANE

Incidence / 100 000 &
0,00 I 5.00 - 14.99
00t-09s [ 1500-2999 Octobre 2010 —Septembre 2011
I 1.00-499 -3 18

Distribution géographique de l'incidence de la rougeole au cours de la 32me vague épidémique. (51)

La France n’est donc pas a l'abri d’'une nouvelle épidémie de rougeole sur
I'ensemble du territoire, comme celles observées dans plusieurs pays européens en
2017 : I'ltalie (pres de 5 000 cas), ’Allemagne (> 900 cas), la Belgique (pres de 400 cas),

la Roumanie (> 6000 cas) ou Grece (> 600 cas).

Cette morbi-mortalité résiduelle, est inacceptable, d’autant que les vaccins en question

ont un profil de sécurité d’utilisation satisfaisant.
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1.5.4.2 Cas du méningocoque

En France, la couverture vaccinale demeure insuffisante contre les infections
invasives a méningocoque C, et ne permet pas de protéger les nourrissons agés de moins

de 12 mois.

Dans ce contexte, entre 2011 et 2016, il fut dénombré 298 cas d’infections invasives a
méningocoque C (méningite ou septicémie). Il s ‘agissait de sujets adgés de 1 a 24 ans,

non vaccinés. Ces infections ont conduit a 29 déces. (41)

1.5.5 Au total

En tout, on constate que des disparités fortes persistent selon les vaccins,
notamment selon leur caractere obligatoire ou simplement recommandé, et selon les
territoires. Ces fragilités peuvent étre a l'origine de réémergences épidémiques, et
s'inscrivent dans un contexte d’hésitation vaccinale grandissante. Ce phénomeéne
complexe a des incidences fortes sur les comportements des patients et des
professionnels de santé. La politique vaccinale conduite jusqu’a janvier 2018 n’a pas
réussi a remédier a ces fragilités. Augmenter les couvertures vaccinales devrait étre
considéré comme une priorité de santé publique afin de prévenir la survenue de drames

facilement évitables. (63)

L’extension décidée des obligations vaccinales de la petite enfance, répond donc a cette

nécessité de rétablir rapidement des couvertures vaccinales satisfaisantes.

1.6 L’obligation vaccinale comme solution forte

A la lumiere des themes abordés précédemment, nous comprenons aisément les
deux principaux objectifs de politique vaccinale fixés par la ministre de la santé Agnes

Buzin lors de sa conférence de presse du 5 janvier 2018 sur I'extension de I'obligation
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vaccinale, a savoir : rétablir la confiance des francais dans la vaccination en luttant

contre la désinformation, et augmenter la couverture vaccinale. (64)

Ces derniéres années, les pouvoirs publics ont pris en compte la défiance et I'hésitation
des francais envers la vaccination. En 2016, le rapport de Sandrine Hurel sur la politique
vaccinale (30) mettait en avant quelques points de dysfonctionnement: la couverture
insuffisante de certains vaccins, la confusion entre les vaccins recommandés et
obligatoires, le probleme de la désinformation relayée par les médias et les réseaux
sociaux, la lisibilité insuffisante de l'action publique, la nécessité d’une meilleure
information, et la nécessité d'un débat public. Suite a ce rapport, a la demande de la
ministre chargée de la santé, le comité d’orientation de la concertation citoyenne sur la
vaccination a analysé les facteurs en cause de la défiance a I'égard de la vaccination en
France et préparé des recommandations d’action pour remédier a cette situation. Il s’est
appuyé sur le travail de deux jurys - un de citoyens, un de professionnels de santé - des
contributions recues sur un espace participatif en ligne, de deux enquétes d’opinion et

d’auditions. (25)
Les conclusions de cette concertation citoyenne ont permis a I'Etat de s’engager.

S’agissant d’augmenter la couverture vaccinale, le gouvernement a adopté, a titre
temporaire et avec clause d’exemption (12) une solution forte : I'obligation vaccinale pour
11 maladies infantiles a risque (DTP, Coqueluche, VHB, HiB, Pneumocoque, Méningocoque

C, ROR).

Pour favoriser le retour a la confiance, la ministre a précisé que cette réforme devrait
étre accompagnée en termes de communication, et que I'information transparente sur la
vaccination devrait étre renforcée. (64) Cette communication devrait étre adaptée aux

nouveaux medias sociaux. (41)

Enfin, pour porter ses fruits, cette réformer doit impérativement s’accompagner de la

mobilisation des différents professionnels de santé (41).
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2 Matériel et Méthodes

Objectifs de I'étude

L’objectif principal de ce travail était de mesurer 'impact de la réforme vaccinale
de janvier 2018, 6 a 12 mois aprés sa mise en application, sur la confiance des parents

dans la vaccination de leurs enfants.

L’ objectif secondaire de notre étude était d’identifier des facteurs déterminants
dans la confiance des parents dans la vaccination: facteurs sociodémographiques,
niveau de confiance global dans la vaccination, perception de la réforme, perception du

niveau d’information, niveau de connaissance, et sources d’informations.

Type d’étude

Nous avons réalisé une étude observationnelle, descriptive, quantitative, de type

enquéte transversale.

Recueil de données

Le recueil des données fut réalisé entre juin 2018 et décembre 2018, au sein de
trois maternités universitaires, en région Ille de France: 'hdpital Antoine Béclére a
Clamart dans les Hauts-de-Seine, '’hopital Port-Royal dans le 14¢me arrondissement de
Paris, et 'hopital Lariboisiére dans le 10¢me arrondissement de Paris. Ces établissements
furent choisis arbitrairement par l'investigateur de sorte a obtenir une population

d’étude relativement diversifiée.

Le recueil des donnés était aléatoire: les jours d’investigation étaient définis par

I'investigateur, en fonction de ses disponibilités.

La population étudiée était les parents d’enfants nés apres le 1¢r janvier 2018,

concernés (par définition) par la réforme sur | ‘obligation vaccinale.
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L’'investigateur était unique. Il se rendait a la maternité, et s’adressait
personnellement a chaque parent pour expliquer l'objectif de I'étude et recueillir un
consentement oral. L'investigateur veillait a expliquer oralement le questionnaire de
facon standardisée, et faisait en sorte de ne pas laisser transparaitre son opinion

personnelle vis-a-vis de la réforme et de la vaccination en général.

Les données étaient ensuite recueillies a I'aide d’'un auto-questionnaire. La meére et/ou le
pere remplissaient seuls le questionnaire, sans 'aide de l'investigateur qui quittait la
chambre. L’'investigateur revenait quelques minutes plus tard pour collecter les
questionnaires complétés. Le questionnaire était distribué a un seul parent si il était seul
dans la chambre ou si un seul des parents décidait de participer, ou aux deux si ils
étaient tous les deux présents et désiraient tous les deux participer a I'’enquéte. Dans ce
cas, ils devaient remplir chacun un questionnaire, en évitant de s’influencer

mutuellement.

Les questionnaires étaient anonymes, mais les personnes incluses pouvaient indiquer

leurs adresses e-mail si elles désiraient étre informée des résultats de I’étude.

Le questionnaire d’étude (annexe 3) était composé de deux parties et comprenait
18 questions. La partie I du questionnaire (Q1 a Q8) visait a recueillir les données
sociodémographiques de la population et les pratiques vaccinales avant I'instauration de
la réforme, tandis que la partie II (Q9 a Q18) se tournait vers les sources d’informations
utilisées, les questions de connaissances vis-a-vis de la réforme, et surtout vers la notion
de confiance des parents dans la vaccination de leurs enfants. Par ailleurs, certaines
questions (Q15 et Q17) invitait les participants a s’exprimer sur les raisons de leur

désaccord.

Il avait été fixé un objectif de 100 questionnaires par maternité, soit 300
questionnaires au total. Ce chiffre avait été décidé arbitrairement car il était considéré
comme un compromis entre l'obtention de résultats significatifs et une faisabilité de

I'étude.
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Population étudiée

Les criteres d’inclusion étaient : étre majeur(e) et résider en France ; étre péere ou
mere d'un nourrisson né a partir du ler janvier 2018 et séjourner a la maternité ; parler,

lire et écrire le francais.

Les critéres d’exclusions étaient: ne pas répondre aux critéres d’inclusion, ou une

exclusion désignée par I'équipe de soin en poste au moment du recueil de données.

Ethique

L’'investigateur avait préalablement contacté le président du Comité de
Protection des Personnes (CPP) «Ile de France 3 », qui avait précisée I'absence de

démarche nécessaire aupres du CPP pour ce questionnaire d’opinion.

Analyses statistiques des données

Dans un premier temps, nous avons réalisé une analyse descriptive des données.
Les variables qualitatives étaient décrites sous formes de pourcentages. Les variables

quantitatives étaient décrites sous formes de moyennes.

Dans un deuxieme temps, nous avons effectué une analyse comparative des
données, de sorte a identifier des facteurs associés a la confiance des parents dans la

vaccination.

Le test du Chi-2 (x2) a été utilisé pour les comparaisons entre les variables qualitatives,

et le seuil de significativité était fixé a 5%.
Les analyses statistiques ont été réalisées en utilisant les logiciels Excel et BiostaTGV.

Les commentaires des parents relatifs aux questions 15 et 16 seront fidelement
rapportés, cependant, certains ont pu étre modifiées sur la forme, pour des raisons

grammaticales uniquement, et dans un objectif ne pas modifier I'idée exprimée.
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Critéres de jugement

Pour rappel, notre travail de recherche avait pour objectif I'évaluation de I'impact

de la réforme de I'obligation vaccinale dans la confiance des parents.

Le résultat principal était le pourcentage de parents dont la confiance dans la

vaccination avait été renforcée par la réforme de I'obligation vaccinale (Q17).

Les résultats secondaires visaient a évaluer la confiance dans la vaccination de
facon générale, a déterminer les sources d’information les plus fréquemment utilisées et
jugées les plus dignes de confiance, a évaluer le niveau d’information et de connaissance
des parents, a sonder leur opinion vis-a-vis de la mise en application de la réforme
(favorables ou non), et a tenter d’évaluer leur prise de décision future vis-a-vis des

rappels vaccinaux.
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3 Résultats

La figure 1 illustre la procédure de recueil des données.

En tout, 367 parents ont été évalués pour inclusion. 71 ont été exclus de I'étude : 18
présentaient des criteres d’exclusion, 11 furent exclus par I'équipe de soins en poste le
jour de l'investigation (8 pour cause de détresse psychologique, 3 pour des raisons
d’isolement infectieux), et 42 parents ont refusé de participer, pour des raison de fatigue
principalement ou par manque de temps du fait de la présence a leurs cotés de leurs

proches.

Parents évalués pour inclusion
n=367

Exclusions (n=71)
. Critéres d'exclusion (n=18)
Exclusion par I'éguipe de soins (n=11)
Refus (n=42)

Parents inclus
n=296

Figure 1 : Diagramme de flux
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1.1 Analyse descriptive

1.1.1 Caractéristiques de la population étudiée

Tableau I : Principales caractéristiques de la population étudiée

Variables (effectif total 296)

Lien de Parenté

Meére 81,8% 2472
Pére 18,2% 54

Age du parent *

<31 ans 33,8% 100
31-36 ans 48,0% 142
> 36 ans 17,6% 52
Non renseigné 0,7% 2

Régime d’assurance maladie

Général, agricole, indépendant, spécial 70,9% 210
CMU 18,9% 56
AME 8,1% 24
Non affilié 0,7% 2
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Non renseigné 1,4% 4

Diplome le plus élevé obtenu

BEP/CAP, brevet des colleges ou sans diplome 11,5% 34
Bac 13,5% 40
Bac +2 16,2% 48
2¢me /3éme cycle 58,8% 174

Nombre d’enfants

1 44,6% 132
2 36,5% 108
3 ou plus 18,2% 54
Non renseigné 0,7% 2

Vaccinations réalisées pour les précédents enfants

Vaccins obligatoires 6,8% 20
Vaccins obligatoires et recommandés 33,8% 100
Ne sait pas 12,2% 36
Non concerné 47,3% 140

* Age moyen des parents: 32,1 ans/ Age médian des parents: 32 ans (lI'dge moyen et

médian des meres était similaire).



1.1.2 Ou envisagez-vous de faire suivre votre nourrisson ?

Plus de la moitié des parents, soient 52,7% (n=156) d’entre eux ont répondu qu’ils
envisageaient de faire suivre leur nourrisson par un pédiatre ; 27,7% (n=82) pensaient
opter pour la PM], et seulement 18,9% (n=56) des parents envisageaient un suivi par le

meédecin généraliste.

1.1.3 De maniére générale, avez-vous confiance dans les vaccins ?

100% -
90% -
80% -
- .
70% - Totalement confiance
60% — Plutot confiance
50% +—————— ] Pas d'avis
T 54,1% R :
40% 0 Plutot pas confiance
30% - ,
M Aucune confiance
20% -
3,4%
0% 9
& 11,5%
0% - 0,7%

Figure 2 : La confiance générale des parents dans la vaccination

12,2% (n=36) des parents interrogés n’avaient pas confiance dans la vaccination ; 3,4%
(n=10) n’avaient pas d’avis sur la question, et 84,5% (n=194) des parents avaient

confiance dans la vaccination.

1.1.4 Sur les questions de santé, quelles sont les sources d’information que vous

utilisez le plus ? (Classer de 1 a 8)

La source d’information médicale étaient déclarée comme la plus utilisée: 58,8%

(n=174) des parents I'avaient classée en 1¢re position.
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Les laboratoires étaient déclarés comme la source d’information la moins utilisée,

puisque 20,9% (n=62) des parents les avaient classés en derniere position.

1.1.5 Sur les questions de santé, en quelles sources d’information avez-vous le

plus confiance ? (Classer de 1 a 8)

L’'information médicale étaient en téte de liste, puisque 64,9% (n=192) des parents

déclaraient avoir le plus confiance en cette source d’information.

Les laboratoires étaient classés en derniere position pour 23,6% (n=70) des parents

interrogés.

1.1.6 J'ai été suffisamment informé(e) vis-a-vis de la réforme de l'obligation

vaccinale.

Sur cette question de I'information, 38,5% (n=114) des parents n’était pas d’accord ;

19,6% (n=58) n’avaient pas d’avis ; et 41,9% (n=124) des parents étaient d’accord.

1.1.7 Question de connaissance.

Cette question de connaissance contenait 16 possibilités d’erreurs.

(Une erreur = déclarer qu’un vaccin est obligatoire alors qu’il ne I'est pas, ou ne pas déclarer qu’un

vaccin est obligatoire alors qu'’il I'est).

* Le nombre moyen d’erreurs était de 5,9 et le nombre médian d’erreurs s’élevait a 5.

73



12,8% (n=38) des parents n’ont fait aucune erreur ; 24,3% (n=72) ont fait 1 a 3 erreurs ;
29,7% (n=88) se sont trompés entre 4 et 6 fois ; et presque un tiers des parents soient

33,1% (n=98) on effectué plus de 6 erreurs.

Effectif
50
45
40
35
30
25
20
15
10

5
0

0 1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12 15 16
Nombre d'erreurs

Figure 3: Nombre d’erreurs concernant une question de connaissance sur les

vaccinations obligatoires en fonction de I'effectif de parents.

* Letableau Il permet d’obtenir une vision détaillée de ces connaissances en
fonction du type de vaccin. La rougeole est le vaccin pour lequel les parents ont réalisé le
moins d’erreur 79% (n=218) de bonnes réponses, tandis que le vaccin contre la varicelle

a provoqué le plus d’erreurs 54% de bonnes réponses (n=150).
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Tableau II : Qualités des réponses (bonnes ou erronées) des parents interrogés a une

question de connaissance concernant le caractere obligatoire ou non d’un vaccin.

Résultats par vaccin (effectif total 276) % bonnes % réponse

réponses erronée

Vaccins obligatoires

Rougeole 79% 21%
Tétanos 75% 25%
Hépatite B 69% 31%
Rubéole 67% 33%
Diphtérie 62% 38%
Coqueluche 58% 42%
Oreillons 57% 43%
Méningocoque C 50% 50%
Poliomyélite 48% 52%
Pneumocoque 42% 58%
Haemophilus Influenza B 32% 68%
Rotavirus (Gastro-entérite) 80% 20%
Papillomavirus 78% 22%
Toxoplasmose 72% 28%
Grippe 72% 28%
Varicelle 54% 46%
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1.1.8 Etes-vous favorable a la mise en application de la réforme de I'obligation

vaccinale ?

20,3% (n=60) des parents interrogés étaient contre 'application de la réforme; 23%
(n=68) n’avaient pas d’avis sur la question; et 56,8% (n=168) des parents étaient

d’accord avec la mise en application de la réforme.

1.1.9 Siles vaccins deviennent obligatoires, c’est aussi...

1.1.9.1 Pour mieux protéger mon enfant contre des maladies potentiellement

mortelles.

12,2% (n=36) des parents n’étaient pas d’accord ; 4,7% (n=14) n’avaient pas d’avis, 83,1%

(n=246) étaient d’accord.

1.1.9.2 Pour protéger I'entourage.

17,6% (n=52) des parents n’étaient pas d’accord ; 8,8% (n=26) n’avaient pas d’avis, 73,6%

(n=218) étaient d’accord.

1.1.9.3 Parce qu’ils sont bénéfiques et qu’ils ne présentent pas de risque grave

identifié pour la santé.

15,5% (n=46) des parents n’étaient pas d’accord; 20,9% (n=62) n’avaient pas d’avis,
63,5% (n=188) étaient d’accord.
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Si les vaccins deviennent obligatoires, c'est aussi...

100%
90%
80% ® Totalement d'accord
70% )
Plutét d'accord
60%

50% 31,8% Pas d'avis
32,4% _
40% 35 8% Plutét pas d'accord
0% ’ 20,9% '
20% 8,8% 4 ¥ Pas d'accord
10% E8% 7,4%
0%
Pour mieux protéger mon enfant Pour protéger I'entourage Parce qu’ils sont bénéfiques et
contre des maladies qu'ils ne présentent pas de risque
potentiellement mortelles grave identifié pour la santé

Figure 4: Confiance des parents dans les arguments faisant la promotion de la

vaccination

1.1.10 L’obligation vaccinale renforce t-elle votre confiance dans les vaccins ?

En réponse a cette question ; résultat principal de I’étude :

31,8% (n=94) des parents ont répondus qu'’ils n’étaient pas d’accord; 22,3% (n=66)
n’avaient pas d’avis; et 45,9 % (n=136) des parents interrogés étaient d’accord avec le

fait que l'obligation vaccinale renforgait leur confiance dans les vaccins.
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L’obligation vaccinale renforce t-elle votre confiance
dans la vaccination ?

80% - ' WETotalementd'accord
c00t 27, 7% Plutot d'accord
-
. Pas d'avis
40% +—— 22,3%
Plutot pas d'accord
4 14,9%
0% -

Figure 5 : Impact de la réforme sur la confiance des parents dans la vaccination

1.1.11 L’obligation vaccinale n’est effective que jusqu’a 18 mois, des rappels non

obligatoires sont prévus a 6 ans et 11 ans, envisagerez-vous de les faire ?

Sur cette question des rappels non obligatoires : 10,1% (n=30) des parents n’étaient pas

d’accord ; 16,2% (n=48) étaient sans avis ; et 73,6% (n=218) étaient d’accord.

1.1.12 Commentaires relatifs a la question 15

Cette question a suscité 30 commentaires. Nous avons choisi de les classer par

catégories.

* Manque de perception du risque infectieux

-« Cette réforme est inutile ; avant il y avait beaucoup moins de vaccins et nous

nous portions bien. »
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« Je ne suis pas d’accord avec le « prévenir avant toute chose ». Il faut soigner
les cas particuliers, mais ne faisons pas de généralités. »

« Les nouveaux nés s’en sortaient tres bien avant cette réforme. »

Risques liés a la vaccination

« Certains vaccins ajoutés font polémique: le vaccin contre I'hépatite B
présente un risque de SEP. »

« Il n’y a jamais de risque zéro. »

« Nous ne connaissons pas les effets a long terme des adjuvants sur nos corps
et sur ceux de nos enfants. »

« Il n’existe aucune information sur les conséquences a long terme sur le
nouveau né. Nous ne connaissons pas la composition intégrale des vaccins. »

« Risque de handicap du fait de 'aluminium dans les vaccins. », « Doutes par
rapport a la nocivité de I'aluminium présent dans les vaccins. »

« Les médecins n'ont pas d’avis unanime sur la question. Cela souleve

forcément des doutes. »

Le vaccin projeté comme agresseur d’'un nourrisson vulnérable

« 11 vaccins injectés a un nourrisson a 2 mois, 4 mois, puis 11 mois... »

« Trop de vaccins étalés sur trop peu de mois. On devrait pouvoir vacciner
jusqu’a 10 ans et ainsi étaler les vaccinations. »

« Je pense que le nombre de vaccinations est conséquent pour des étres qui
viennent a peine de voir le jour. »

« La composition du vaccin n’est pas forcément bonne pour la santé du

nourrisson. »

Manque de liberté et d’autonomie dans la prise de décision médicale

« Les parents devraient avoir le choix. Nous devrions toujours avoir le choix. »
« Au regard des risques secondaires a certaines vaccinations, je pense que
I’évaluation risque/bénéfice doit rester celle des parents de I'enfant, pour au
moins certains vaccins. »

« Il devrait il y avoir moins de vaccins obligatoires. »
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« Cela doit rester un choix individuel. D’autant que les avis sur les vaccins sont

mitigés. »

Le manque de communication et d'information

« La mise en place d’'une obligation sans une communication satisfaisante est
difficile a appréhender pour la société. »

« Trop peu d’explications sur de tels changements. »

« Manque d’information »

« L’obligation n’entraine pas la confiance si elle n’est ni clairement expliquée,
ni comprise. »

« Je suis pro vaccin, je pense qu’il est dommage que ce débat soit politique.

J'aurai aimé que des experts ou que I'ordre des médecins se prononcent. »

Un calendrier vaccinal confus

« Pourquoi certains étaient obligatoires et ne le sont plus ? »

Le manque de confiance dans les institutions et les laboratoires

« Méme avant le passage de la loj, il était quasi impossible de ne faire que les
vaccinations obligatoires. On sent les lobbys pharmaceutiques. »

« Pas d’information, pas de confiance en I'Etat, trop de business avec les
laboratoires pharmaceutiques. »

« Conflits d’intéréts avec les laboratoires. »

« L’obligation est signe de faiblesse des organisations dans leur pédagogie et

capacité a responsabiliser les parents apres information claire et

transparente. »

Autres croyances

« Pendant I'allaitement maternel, les anticorps seront modifiés. »

« Les défenses immunitaires sont plus fortes apres la poussée des dents. »

« La provenance des souches est différente. »
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L’interprétation de ces derniers commentaires n’est pas aisée, ils ont été retranscris

fidélement.

1.1.13 Commentaires relatifs a la question 16

Cette question a suscité 8 commentaires. Nous avons choisi de les classer par catégories.

* Risques liés a la vaccination
- «Nous n’avons pas assez de recul sur les effets indésirables: exemple aux

USA = lien entre l'autisme et le vaccin ROR »

* Le manque de confiance dans les institutions et les laboratoires

- «C’est pour enrichir les laboratoires. »

- «Les risques des vaccins n’ont pas encore été découverts, ou alors ils sont
cachés et non communiqués. Nous ne sommes pas a notre premier scandale
sanitaire et pharmaceutique. »

- «Protéger I'entourage, c’est de la com’ ! »

- «]J’ai peur qu'il y ait des conflits d’intéréts avec les laboratoires. »

- «Leslobbys pharmaceutiques » (x2)

- «J'ai préféré que le débat soit moins politique. »
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1.2 Analyse comparative

1.2.1 L’obligation vaccinale renforce t-elle votre confiance dans les vaccins ?

Les groupes « d’accord » (n=136), « pas d’avis » (n=66) et « pas d’accord » (n=94) ont
été comparés selon plusieurs criteres afin de déterminer les facteurs associés au

renforcement de la confiance dans les vaccins.

Tableau III : I'obligation vaccinale renforce-t-elle votre confiance dans les vaccins ?

L’obligation vaccinale renforce-t- | D’accord Pas d’avis
elle votre confiance dans les (N=136) (N=66) d’accord
vaccins ? (N=94)
——
<31 ans 54 54% 16% 30%
31-36 ans 62 44% 36 25% 44 31%
> 36 ans 20 38% |12 23% |20  38% 024
Non renseigné 0 o |l 100 0 -
0
—— ]
BEP/CAP, brevet, sans diplome 32 94% 6% 0%
Bac 22 55% | 12 30% | 6 15% | <10-
Bac +2 28 58% 4 8% 16 33%
2¢me /3eme cycle 31% | 48 28% | 72 41%
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1 58
2 42
3 ou plus 36

Non renseigné

Confiance générale dans les
vaccins
Confiance 136
Pas d’avis 0

Pas confiance

44% | 22
39% 34
67% | 10
0% 0

54% 58
0% |6
0%

17%

31%

19%

0%

23%

60%

5,6%

4

34

39%

30%

15% 5.10%

100
%

22%

<10-

10

40%

94%

D’accord
Pas d’avis 24
Pas d’accord 32

Non renseigné

Nombre d’erreurs sur la question

de connaissance

63% 20
43% | 26
28% 20
100

0
%

16%

46%

18%

0%

26

6

62

21%
11%

<10-
0%

Aucune erreurs 16
De 1 a 3 erreurs 24
De 4 a 6 erreurs 46
7 erreurs ou plus 50

42% | 12
33% 12
52% | 26
51% 16

32%

17%

30%

16%

10

36

16

32

26%
50%

8.104
18%

33%
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Plusieurs résultats significatifs ressortent de cette analyse.

A noter, que I'dge n’était pas un facteur significatif dans le renforcement de la confiance

dans la vaccination.

¢ Le niveau d’éducation

Un niveau d’éducation faible* favorisait le renforcement de la confiance : 94,1% d’accord

(n=32), 5,9% (n= 2) sans avis, et 0% (n=0) pas d’accord, p< 10-1°.

A l'inverse, la confiance des parents dont le niveau d’éducation était élevé** n’était pas
renforcée par la réforme : 31% d’accord (n=54), 27,6% (n=48) sans avis, 41,4% (n=72)
pas d’accord, p< 10-19,

Si l'on classait les niveaux d’éducation selon 3 catégories (< BAC, BAC et BAC+2, études
2¢me_3eme cycle), on pourrait affirmer que plus le niveau d’éducation est faible, plus la

confiance est renforcée.
*(inférieur au bac)

**(études 2éme-3éme cycle)

¢ Le nombre d’enfants

Les résultats montrent que le fait d’avoir plus de 3 enfants favorisait le renforcement de

la confiance dans la vaccination : 66,7% (n=36) d’accord, p< 5.10-%.
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* La confiance globale dans la vaccination

Si le niveau de confiance général dans la vaccination était important®, la réforme avait
modérément renforcé la confiance dans la vaccination: 54,4% (n=136) des parents
déclaraient que leur confiance avait été renforcée par la réforme, 23,2%(n=58) n’avaient
pas d’avis, et 22,4% (n=56) n’étaient pas d’accord avec le fait que leur confiance ait été

renforcée par la réforme, p<10-10.

Au contraire, si la confiance générale dans la vaccination était faible**, la confiance
n’'avait pas été renforcée: 94,4% (n=34) n’étaient pas d’accord avec le fait que la
réforme ait renforcé leur confiance dans la vaccination, 5,6% (n=2) n’avaient pas d’avis,
et aucun parent n’avait déclaré que sa confiance dans la vaccination avait été renforcée

(0%, n=0), p<10-10,

De plus, si les parents n’avaient pas d’avis sur leur niveau de confiance générale dans la
vaccination***, la réforme n’avait pas renforcé leur confiance dans la vaccination : aucun
parent n’avait vu sa confiance étre renforcée (n=0), 60% (n=6) n’avaient pas d’avis, 40%
(n=4) n’étaient pas d’accord avec le fait que la réforme ait renforcé leur confiance dans

la vaccination, p<10-10.

* Groupe ayant répondu « d’accord » a la question 10 : « de maniére générale avez-vous confiance

dans les vaccins ? »

** Groupe ayant répondu « pas d’accord » a la question 10 : « de maniére générale avez-vous

confiance dans les vaccins ? »

*** Groupe ayant répondu « pas d’avis» a la question 10: « de maniére générale avez-vous

confiance dans les vaccins ? »
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* Le sentiment vis-a-vis de I'information recue

Si les parents étaient d’accord d’avoir été suffisamment informés *, la réforme avait
renforcé la confiance dans la vaccination : 62,9% (n=78) des parents déclaraient que

leur confiance avait été renforcée par la réforme, p<10-19.

A l'inverse, si les parents n’étaient pas d’accord d’avoir été suffisamment informés **, la
confiance dans la vaccination n’avait pas été renforcée: 54,4% (n=62) n’étaient pas

d’accord avec le fait que la réforme ait renforcé leur confiance dans la vaccination, p<10-

10,
Donc plus ils se sentaient informés, plus les parents avaient vu leur confiance se
renforcer, et inversement.

* Groupe ayant répondu « d’accord » a la question 13 : «J’ai été suffisamment informé(e) vis-a-vis

de cette réforme»

** Groupe ayant répondu « pas d’accord » a la question 13 : «J’ai été suffisamment informé(e) vis-a-

vis de cette réforme»

1.2.2 Etes-vous favorable a la mise en application de la réforme de I'obligation

vaccinale ?

Les groupes « d’accord » (n=168), « pas d’avis » (n=68) et « pas d’accord » (n=60) ont
été comparés selon plusieurs critéeres afin de déterminer les facteurs associés a une

opinion favorable a la mise en application de la réforme.
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Tableau IV : étes-vous favorable a la mise en application de cette réforme ?

Etes vous favorable a la mise en | D’accord Pas d’avis

application de cette réforme?

(N=168) (N=68)

BEP/CAP, brevet, sans diplome | 32 94% 6% 0%
Bac 24 60% 10 25% 6 15%
9.10-
Bac +2 30 63% | 10 21% 8 17%
PETE RIETE (o] (2 47% 26% 46 26%

50% 24 18% 42 32%

2 60 56% | 34 31% | 14 13%
3 ou plus 42 78% 10  19% 2 49 | 6.10°
Non renseigné 100

0 0% |0 0% |2
%

Confiance générale dans les

vaccins
Confiance 168 67% | 58 23% | 24 10%
<10-
Pas d’avis 0 0% 8 80% |2 20% o
Pas confiance 0% 6% 94%
D’accord 82% 6% 11% | <10-
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Pas d’avis 24 43% | 30 54% | 2 4% 10

Pas d’accord 40 35% | 30 26% | 44 39%
Non renseigné 100
2 0 0% 0 0%
%

Plusieurs résultats significatifs ressortent de cette analyse.

¢ Le niveau d’éducation

Les parents dont le niveau d’éducation était faible* étaient favorables a la réforme : 94,1%

d’accord (n= 32), 5,9% (n= 2) sans avis, et 0% (n=0) pas d’accord, p< 9.10-.

A l'inverse, les parents dont le niveau d’éducation était élevé** étaient moins favorables
a la réforme: 47,1% d’accord (n=82), 26,4% (n=46) sans avis, 26,4% (n=46) pas
d’accord, p< 9.10-5.

*(inférieur au bac)

*(études 2¢me-3eme cycle)

e Le nombre d’enfants

Les résultats montrent que les parents qui avaient plus de 3 enfants étaient plus

favorables a la réforme : 77,8% (n=42) d’accord, p< 6.10-°.
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* La confiance globale dans la vaccination

Les parents dont le niveau de confiance générale dans la vaccination était important,*
étaient plus favorables a la mise en application de la réforme : 67,2% (n=136) d’entre

eux étaient favorables, p<10-10.

Au contraire, les parents dont la confiance générale dans la vaccination était faible**,
étaient moins favorables a la mise en application de la réforme : 94,4% (n=34) n’étaient

pas d’accord, p<10-19.

* Groupe ayant répondu « d’accord » a la question 10 : « de maniére générale avez-vous confiance

dans les vaccins ? »

** Groupe ayant répondu « pas d’accord » a la question 10 : « de maniére générale avez-vous

confiance dans les vaccins ? »

* Le sentiment vis-a-vis de I'information recue

Si les parents étaient d’accord d’avoir été suffisamment informés *, ils étaient plus
favorables a la mise en application de la réforme: 82,3% (n=102) des parents étaient

d’accord avec I'application de la réforme, p<10-19,

Al'inverse, si les parents n’étaient pas d’accord d’avoir été suffisamment informés **, ils
étaient moins favorables a la mise en application de la réforme: 35,1% (n=40) des

parents étaient d’accord avec I'application de la réforme, p<10-10.

Donc plus les parents se sentaient informés, plus ils avaient vu leur confiance se

renforcer, et inversement.
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* Groupe ayant répondu « d’accord » a la question 13 : «J’ai été suffisamment informé(e) vis-a-vis

de cette réforme»

** Groupe ayant répondu « pas d’accord » a la question 13 : «J’ai été suffisamment informé(e) vis-a-

vis de cette réforme»

1.2.3 Avez-vous suffisamment été informé vis-a-vis de cette réforme ?

* Les parents qui pensaient avoir été suffisamment informés* :

21% (n=26) n’avaient fait aucune erreur, p<10-10,
48% (n=60) avaient fait 4 erreurs ou plus, p<10-1°,

11% (n=14) avaient fait 7 erreurs ou plus, p<10-19,

* Groupe ayant répondu « d’accord » a la question 13 : «J’ai été suffisamment informé(e) vis-a-vis

de cette réforme»

* Les parents qui pensaient ne pas avoir été suffisamment informés** :

9% (n=10) n’avaient fait aucune erreur, p<10-1°.
65% (n=74) avaient fait 4 erreurs ou plus, p<10-1°.

46% (n=52) avaient fait 7 erreurs ou plus, p<10-10.

** Groupe ayant répondu « pas d’accord » a la question 13 : «J’ai été suffisamment informé(e) vis-a-

vis de cette réforme»

Donc, les parents qui pensaient avoir été suffisamment informés avaient
significativement moins fait d’erreurs que les parents qui pensaient ne pas avoir

suffisamment été informés.
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Tableau V : avez-vous été suffisamment informé vis a vis de cette réforme ?

Avez-vous été suffisamment | D’accord Pas d’avis

informé vis a vis de cette (N=124) (N=56)

réforme ?

Nombre d’erreurs sur la question

de connaissance

Aucune erreur 26 21% | 2 4%, 10 9%
De 1 a 3 erreurs 38 31% 4 7% 30 26%
10-10
De 4 a 6 erreurs 46 37% | 20 36% | 22 19%
7 erreurs ou plus 14 11% 30 54% 52 46%

1.2.4 Envisagez-vous de faire les rappels prévus a 6 ans et 11 ans ?

* Les parents dont la confiance avaient été renforcée par 1‘obligation
vaccinale* :

87% (n=118) envisageaient de faire les rappels prévus a 6 et 11 ans.
1% (n=2) n’envisageait pas de faire les rappels prévus a 6 et 11 ans.

12% (n=16) n’avaient pas d’avis sur la question.

* Groupe ayant répondu « d’accord » a la question 17 : « L'obligation vaccinale renforce-t-elle votre

confiance dans les vaccins ? »
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* Les parents dont la confiance n’avait pas été renforcée par l'obligation
vaccinale **:

53% (n=50) envisageaient de faire les rappels prévus a 6 et 11 ans.
30% (n=28) n’envisageaient pas de faire les rappels prévus a 6 et 11 ans.

17% (n=16) n’avaient pas d’avis sur cette question

** Groupe ayant répondu « pas d’accord » a la question 17 : «L’obligation vaccinale renforce-t-elle

votre confiance dans les vaccins ? »

Tableau VI : envisagez-vous de faire les rappels prévus a 6 ans et 11 ans ?

Envisagez-vous de faire les | D’accord Pas d’avis

rappels prévusa 6 ans et 11 ans ? (N=218) (N=48)

L’obligation vaccinale renforce

ma confiance dans les vaccins

D’accord 118 87% | 16 12% | 2 1%

<10-
Pas d’avis 50 76% | 16 24% 0% 0
Pas d’accord 50 53% | 16 17% | 28 30%
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4 Discussion

¢ Faiblesses et forces de notre étude

Notre travail de recherche présentait des faiblesses, et des forces.

Notre recrutement était original et adapté a la question d’étude. Les parents
interrogés dans les différentes maternités étaient directement concernés par la réforme,
et ils représentaient la premiere génération ou cohorte touchée par l'instauration de

'obligation vaccinale.

Certains parents ont refusé de participer, et pour limiter ce biais de « non-répondants »,
notre protocole d’étude ne nous permettait pas d’obtenir de données socio
démographiques relatives a ces parents pour savoir si ils étaient comparables aux
parents inclus dans I'étude (biais de sélection). A ce propos,
les criteres d’exclusions étaient exposés aux équipes soignantes, et elles seules
indiquaient les parents a exclure. Il pourrait donc exister un biais de recrutement.
D’ailleurs, le recrutement de notre population d’étude était aléatoire, mais la période

durant laquelle les parents ont séjourné a la maternité ne constitue pas a priori un

facteur indépendant de choix vaccinal.

Notre population était composée de plus de 80% de meres. On pourrait supposer qu'’il
existe des divergences d’opinion au sein d’'un couple de parents. Toutefois, il semblerait
que les prises de décisions vaccinales au sein d’'un couple concerneraient d’avantage les
meres, qui s’appuieraient sur un entourage féminin (mere, sceur, amie, parent d’éléeve,
collegue) pour prendre leur décisions en matiere de vaccination (65). La

surreprésentation des meres dans notre étude est donc un point positif.
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Par ailleurs, il n’existait qu'un seul investigateur, ce qui permettait de limiter la
variabilité inter-enquéteur. De plus, 'information était recueillie via un questionnaire
standardisé clair, ce qui évitait tout biais de mesure. Enfin, les parents étaient laissés
seuls dans leur chambre pour répondre aux questionnaires, ce qui pouvait impliquer
qu'ils s’appuient sur des sources d’information extérieures (internet pour la question de
connaissance sur les vaccins obligatoires), cependant, cet aspect du protocole constituait
plutot un avantage, car se trouvant seuls devant un questionnaire anonyme, les parents

pouvaient réellement exprimer leur opinion, limitant ainsi le biais de déclaration.

¢ Population d’étude

Notre population d’étude était composée de meres agées en moyenne de 32,1 ans.
Pour rappel, les données de I'Insee montrent un age moyen d’accouchement en France

en 2018 a 30,6 ans (66). Ces moyennes d’ages sont donc relativement proches.

En terme de couverture maladie, notre population d’étude comprenait plus de 18% de
parents bénéficiaires de la CMU, alors que les données de I'Insee (fin 2017) montraient

que 7,5% de la population frangaise seulement en était bénéficiaire. (67)

Nous n’avons pas retrouvé de statistique récente précise, mais notre population semble
comporter plus de parents bénéficiaires de I’AME (en pourcentage), que la population
générale francaise. Ceci peut s’expliquer car nos données ont été recueillies dans trois
hopitaux publics, et 'un d’entre eux accueille un nombre plus important de populations

défavorisées.

En termes de niveau d’éducation, notre population d’étude était plus diplomée que la
population générale en France, si nous la comparions a la tranche d’age 25 a 34 ans des
données de I'Insee en 2016 (notre population contient plus de diplomés supérieurs a

bac+2 : 58,8% contre 28,9%). (68)
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Ceci s’explique d'une part: car la population d’'lle de France a un niveau d’étude plus
élevé que la population générale francgaise (en 2009, 41,5% des 25-64 ans diplomeés de

I'enseignement supérieur contre 29,8% en moyenne sur 'ensemble des régions). (69)

D’autre part: les parents évaluaient eux méme leur niveau d’étude, et la question de la
bonne compréhension de la proposition « 2éme-3éme cycle » peut se poser. Peut étre
aurions nous dii uniquement utiliser des propositions telles que « Bac + n » pour limiter

ce risque.

En tout, notre population n’est pas comparable a la population générale frangaise en
terme de couverture maladie ou de niveau d’éducation. Cependant, notre population
d’étude n’était pas «la population générale », mais une population de parents de
nouveaux nés concernés par la réforme de l'obligation vaccinale de janvier 2018.
D’ailleurs, elle était composée a plus de 80% de femmes, ce qui semble cohérent étant
donné que la meére séjourne a ’hdpital, alors que le pere ne peut étre la qu’en tant que

visiteur et est donc moins présent a la maternité.

e (Confiance des parents dans la vaccination suite a la réforme de janvier

2018 et facteurs semblant la favoriser.

Les résultats de notre étude montraient que la confiance des parents dans la

vaccination ne semble pas avoir été renforcée du fait de la mise en application de la

réforme de janvier 2018.

Les analyses ont en partie validé notre hypothese de départ qu’était « la polarisation du
sentiment de confiance », puisque la réforme semble avoir eu un impact négatif vis-a-vis
des parents qui n’avaient pas confiance de fagon générale dans la vaccination. En
revanche, elle semble avoir eu un impact modérément positif sur le renforcement de la
confiance dans la vaccination des parents qui avaient initialement confiance dans la

vaccination. Quant aux parents qui n’avaient pas d’avis sur la question de la confiance

95



générale dans la vaccination, ils déclaraient en majorité que leur confiance n’avait pas

été renforcée.

Notre étude montre que pour l'instant, la réforme ne semble pas avoir contribué au
renforcement de la confiance des parents méfiants envers la vaccination, ou qui

n’avaient pas d’avis sur la question.

Selon nos résultats, les facteurs favorisant le renforcement de la confiance

des parents dans la vaccination du fait de la réforme étaient :

- avoir un niveau d’éducation inférieur au bac;

o L’étude « The State of Vaccine Confidence 2016 » a comparé les points
de vue de personnes n’ayant aucun niveau d’éducation avec ceux de
personnes ayant un niveau d’éducation (primaire, secondaire,
universitaire, master et supérieur). Les résultats montraient que le fait
d’avoir recu une éducation (quel que soit son niveau) influencait de
facon positive 'opinion sur I'importance et sur l'efficacité des vaccins.
En revanche, le fait de ne pas avoir recu d’éducation augmentait la
confiance dans la sécurité des vaccins, mais ce résultat n’était pas
statistiquement significatif. Enfin, les personnes qui avaient un niveau
d’étude « master ou supérieur » n’avaient pas une perception plus
positive de I'importance des vaccins en comparaison aux personnes

n’ayant recu aucune éducation. (43)

o L’étude «The state of Vaccine Confidence 2018 » suggérait que
comparées au personnes ayant un niveau d’éducation secondaire, les
personnes n’étant pas allées au-dela de I’école primaire étaient moins
d’accord avec 'idée que les vaccins dont le vaccin ROR sont efficaces,

importants et sans danger pour les enfants. De plus, si les personnes
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avaient un niveau d’éducation supérieur au niveau secondaire, leur

perception de I'importance des vaccins était renforcée. (70)

bY

o Une étude de 2018 (71)réalisée aupres de parents d’enfants agés de 1 a
15 ans avait montré que le niveau d’éducation était associé a
I’hésitation vaccinale. Par rapport aux parents les moins éduqués (<
Bac), les parents les plus éduqués (> Bac+4) étaient plus en retard
dans la vaccination de leurs enfants (OR = 1.73, IC 95% [1.12 - 2.69]),
et refusaient plus la vaccination (OR = 1.56, IC 95% [1.19 - 2.04]).

Ces reésultats permettent d’avoir une tendance de la perception de la vaccination, de
I'importance accordée aux vaccins, et de I'hésitation vaccinale en fonction du niveau
d’éducation. Sur les trois études citées, toutes ne concluent pas aux mémes résultats que
les notres. Toutefois, ces questions d’études sont différentes de la ndtre qui est
précisément I'étude du facteur éducation sur I'impact de la réforme de janvier 2018

dans la confiance des parents.

- avoir plus de 3 enfants;

o Apres recherche, nous n’avons trouvé aucune étude ayant montré une
association entre le facteur « nombre d’enfants » et la confiance dans la
vaccination. Toutefois, nous pouvons penser que des parents ayant
connu des expériences positives de vaccination de leurs ainés
pourraient ressentir moins d’appréhension a vacciner leur nouveau né.
En revanche, des parents novices en la matiere pourraient
probablement avoir plus de craintes et d’interrogations, et avoir peut-

étre moins confiance.
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- avoir le sentiment d’avoir été suffisamment informé vis-a-vis de la réforme ;

o Ce résultat semble cohérent. Une revue de la littérature récente (72)
montrait que les parents étaient en demande de plus d’'informations,
que le manque d’information menait a l'inquiétude et impactait
négativement les prises de décisions vaccinales, que les parents plus
hésitants désiraient plus d’informations. Nous pouvons donc penser
qu’a l'inverse, la confiance des parents dans la vaccination et dans leur
prises de décisions vaccinales serait renforcée par le sentiment d’avoir

été informé correctement.

Concernant la confiance globale : une grande majorité des parents interrogés

avaient confiance dans la vaccination (84,5%).

Une enquéte récente avait conclu que le niveau de confiance des francais dans la
vaccination restait élevé, puisque 71% d’entre eux déclaraient avoir confiance dans la
vaccination. (73) De plus, le barometre santé 2017 montrait que 77,7% des francais de 18

a 75 ans adhéraient a la vaccination. (74)

Notre résultat conclu a un chiffre supérieur. Cependant, ces résultats restent dans le
méme ordre de grandeur. De plus, nous ne pouvons les comparer de facon précise,
puisque les populations d’étude sont différentes : parents de nouveaux nés d'un coté et

population générale francaise de 'autre.

Selon nos résultats, la source d’'information privilégiée des parents était la

source d'information médicale (confiance et fréquence d’utilisation).

Une étude récente a montré des résultats similaires aux ndtres, puisque la source
d’information médicale était celle en qui les francais avaient le plus confiance : 92%
déclaraient avoir confiance en leur médecin traitant (73). Le barometre santé 2016 (49)

donnait la méme tendance puisque 81% des parents d’enfants de 1 a 15 ans utilisaient
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leur médecin comme source d’information sur la vaccination et 95% d’entre eux avaient

confiance en leur médecin concernant I'information fournie.

Les parents continuent donc de voir les médecins comme une source d’information
privilégiée et le médecin généraliste devra assumer un role fondamental dans cet enjeu
de santé publique. Toutefois, bien que la question puisse paraitre « routiniére », les
meédecins se trouvent souvent en difficulté pour répondre aux hésitations de leurs
patients en matiere de vaccination, et ils pensent manquer de formation dans ce

domaine. (12) Une formation plus adaptée devrait étre a envisager.

¢ Facteurs semblant contribuer au manque de confiance et d’adhésion dans

la vaccination.

La question de la sécurité des vaccins inquiétait les parents, ils craignaient un
manque de recul vis-a-vis des risques d’effets secondaires sur la santé de leurs
nourrissons. Selon nos résultats, plus d’un tiers des parents n’étaient pas convaincus

que les vaccins étaient bénéfiques et sans danger (36,4%).

En 2016, environ 45% des frangais exprimaient un sentiment négatif vis-a-vis de la
sécurité des vaccins, cette proportion variant selon les vaccins (25)43) . Ce résultat est
relativement comparable au nétre. L’adhésion a la vaccination exige 'engagement des
pouvoirs publics dans un effort de communication et d’information sur la sécurité des

vaccins, de leur fabrication et de leur contrdle qualité. (25)

Certains parents interrogés avaient une perception négative de l'industrie
pharmaceutique et des institutions, évoquant aussi des problématiques de conflits

d’intéréts. Cette tendance a aussi été mise en évidence dans d’autres travaux.

Une enquéte récente montrait que 55% des personnes interrogées étaient d’accord avec

I'idée que les institutions et l'industrie pharmaceutique cacheraient la vérité sur la
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nocivité des vaccins (75). En France en 2012, la confiance a 1'égard des autorités

nationales n’atteignait pas les 50%. (52)

Les résultats de la 8°me vague de I'observatoire sociétal du médicament (47) montraient
que les francais avaient un ressenti mitigé vis-a-vis de I'industrie pharmaceutique. 66%
des francais ne considéraient pas les laboratoires pharmaceutiques comme des

entreprises éthiques, et 84% d’entre eux estimaient qu’ils n’étaient pas transparents.

Le rapport de la concertation citoyenne sur la vaccination avait rapporté que les
ruptures d’approvisionnement observées ces derniéres années pour certains vaccins
étaient percues par une partie du public comme une manceuvre des laboratoires en vue

de forcer 'administration d’un vaccin en particulier (25).

D’ailleurs, la source d’information la moins utilisée par les parents que nous avons

interrogé et en laquelle ils avaient le moins confiance était I'industrie pharmaceutique.

Ces résultats semblent cohérents. Les résultats du barometre santé 2016 relatif aux
sources d’'information, opinions et pratiques des parents en matiere de vaccination en
France montrait que seulement 42% des parents avaient confiance dans l'information

sur la vaccination délivrée par I'industrie pharmaceutique. (49)

Certains parents semblaient manquer de perception du risque infectieux lié

aux maladies a préventions vaccinales.

Les résultats de la 8¢me vague de I'observatoire sociétal du médicament allaient dans ce
sens et montraient que 52% seulement des francais considéraient que le rapport
bénéfice-risque des vaccins était favorable a la vaccination. Ce résultat semble
insuffisant. 477 Une étude de 2016 s’'intéressait aux exemples de la rougeole et de
I’hépatite B. Si elles étaient considérées comme des maladies fréquentes par une
proportion équivalente de parents (respectivement 58,0% et 57,5%), les perceptions de
leur gravité étaient différentes : 'hépatite B apparaissait comme une maladie grave pour
une grande majorité des parents interrogés (93,7%) alors que la rougeole ne I'était que

pour 68,4% d’entre eux. (49)
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Notre travail n’avait pas vocation a mesurer la perception du risque infectieux selon le

type de vaccin, mais cette question aurait été intéressante.

D’autres parents exprimaient un manque de communication, et un manque
d’information. Une revue de la littérature récente (72) arrivait a des conclusions
similaires puisqu’elle montrait que les parents désiraient d’avantage d’information vis-
a-vis des risques et des bénéfices des vaccins, une information claire, simple et

personnalisée, et dans un délais suffisant précédent le rendez-vous de vaccination. (72)

La lutte contre la désinformation devrait alors se faire par un renforcement de la
communication. Il semble primordial de maintenir un dialogue ouvert avec les parents
hésitants, pour construire a nouveau une relation de confiance et promouvoir la

vaccination (s).

Certains parents exprimaient aussi un sentiment de confusion dans le
calendrier vaccinal. C’est dans ce sens qu’allaient les conclusions du rapport de la
concertation citoyenne sur la vaccination de novembre 2016. (25) La coexistence de
vaccins obligatoires et recommandés entrainait une perception erronée des vaccins
recommandés, considérés moins importants. De plus, le calendrier vaccinal était jugé
trop complexe. (25) Une étude qualitative de 2017 (9) sur les connaissances et
perceptions de l'obligation vaccinale en France montrait un faible niveau de
connaissance générale des vaccinations. Le caractere recommandé d'un vaccin lui
conférait une dimension facultative, avec une remise en question en termes d’utilité,
d’efficacité et d’innocuité. Le caractére obligatoire d’'une vaccination semblait avoir un

effet positif sur sa perception. 49

A T'appui de ces données, la décision d’avoir étendu l'obligation vaccinale a tous les

vaccins prend du sens.
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* Adhésion a l'obligation vaccinale et conséquences potentielles sur

I’évolution de la couverture vaccinale

En terme d’adhésion a l'obligation vaccinale, notre étude a montré qu’'une
faible majorité des parents était favorable a la réforme (56,8%). Une enquéte de 2007
retrouvait des résultats relativement comparables, puisque 63% des 18-24 ans, 49% des

25-34 ans et 54% des 35-49 ans étaient favorables a I'obligation vaccinale. (73)

Certains parents justifiaient ce manque d’adhésion a I'obligation par un désir d’avoir

plus de liberté dans la prise de décision médicale concernant leur enfant.

La nouvelle génération de parents revendique son droit a décider pour la santé de son
enfant (76). La communauté médicale autrefois toute puissante et seule décisionnaire se
retrouve face a une situation « inédite » (8). Cette question de choix individuel releve du
domaine de I’éthique. L’acte vaccinal est aussi un acte altruiste, et dans un contexte
d’hésitation et de baisse de certaines couvertures vaccinales, I'Etat a fait le choix de

'obligation collective plut6t que celui de la liberté individuelle.

Les premieres conclusions de décembre 2018 communiquées par Santé publique France
77y rapportent une évolution favorable de la couverture vaccinale chez les
nourrissons concernés par la réforme. Concernant le vaccin hexavalent (DTP-Coq-
HiB-VHB), il a été observé un gain de 5,5 points (soit 97,8%) de premieres doses
délivrées chez les nourrissons nés en janvier 2018 (soumis a l'obligation vaccinale)

comparés aux nourrissons du méme age nés en janvier 2017. (77)

Bien qu'il soit prématuré de faire la part des choses entre 1'adhésion volontaire ou
contrainte, ces premiers résultats sont encourageants en termes de santé publique. Si
cette évolution favorable étaient confirmée, cela validerait 1'objectif premier de la

réforme de I'obligation vaccinale, qu’était le renforcement de la couverture vaccinale.

L’obligation vaccinale n’est effective que jusqu’a 1'age de 18 mois. L’objectif second de

rendre la confiance dans la vaccination devra étre poursuivit, puisque 'enjeu a terme
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sera de maintenir une couverture vaccinale satisfaisante par la réalisation de rappels
vaccinaux. La question de I'adhésion des parents aux rappels non obligatoires a 6 et

11 ans se pose.

Selon nos résultats, si une majorité des parents envisageait de faire ces rappels, plus
d’'un quart d’entre eux restait a convaincre. Les conclusions de décembre 2018
communiquées par Santé publique France (77) rapportent que en un an (comparaison
des couvertures vaccinales de mai 2018 par rapport a celles de mai 2017) chez les
nourrissons non soumis a l'obligation vaccinale, il a été observé une augmentation de la
couverture vis-a-vis de la vaccination recommandée a 12 mois contre le méningocoque
C (+5,6 points de pourcentage). Chez les enfants 4gés de 2 a 5 ans, dans le cadre du
rattrapage de la vaccination contre le méningocoque C, la couverture vaccinale a

également progressée (+1,4 point). La couverture vaccinale de la lere dose ROR a

augmenté de 2,6 points. (77)

Ces premieres tendances sont donc positives, puisque l'adhésion aux vaccins
uniquement recommandés semble renforcée. Il ne s’agit que d’'une hypothese, mais la
réforme pourrait étre a I'origine d’'un renforcement de I'adhésion vaccinale : du c6té des
parents, le fait d’avoir rendu tous les vaccins obligatoires pourrait avoir renforcé leur
perception de I'importance de ces vaccins et les inciterait a les faire méme s’ils ne sont
pas obligatoires ; et du c6té des médecins, I'obligation vaccinale pourrait avoir renforcé
leur implication et leur incitation auprés des parents dans la promotion de la

vaccination.
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5 Conclusion

Selon notre étude, 6 a 12 mois apres sa mise en application, la réforme de
I'obligation vaccinale ne semble pas renforcer la confiance dans la vaccination des
parents hésitants. Ceux qui avaient initialement confiance dans la vaccination ont vu
leur confiance se maintenir voir se renforcer, tandis que ceux qui étaient initialement
réticents a la vaccination ont vu leur méfiance s’accentuer. Les parents indécis restaient

nombreux et leur confiance ne semble pas avoir été renforcée.

La source d’information privilégiée des parents reste leur médecin. Ce dernier point doit
inciter tous les professionnels de santé a s'impliquer d’avantage dans la promotion de la
vaccination, qui représente l'un des piliers de notre santé publique. D’ailleurs, les
parents déclarent manquer d’information et semblent avoir besoin d’étre rassurés par

rapport a la sécurité des vaccins.

En ce sens, la DGS a annoncé en avril 2019 une campagne de communication et de
promotion des vaccins, une premieére en France. Cette campagne vise a rappeler que la
vaccination est un enjeu majeur de santé publique, et pour toucher le plus grand
nombre, elle sera activement relayée a la télévision, sur internet et les réseaux sociaux,
dans la presse et dans les lieux de santé. Cette campagne d’information traduit
I'engagement des pouvoirs publics vers une politique vaccinale forte et transparente.
Notre étude a mesuré I'impact de la réforme sur la confiance avant ces actions de

communication, qui pourraient faire évoluer les opinions.

Bien que pour le moment l'extension de l'obligation vaccinale chez les
nourrissons ne semble pas avoir eu 'impact positif escompté vis a vis du renforcement
de la confiance dans la vaccination, notamment aupres des populations cibles que sont
les parents hésitants ou sans avis sur la question, elle devrait permettre d’améliorer la
couverture vaccinale des nourrissons en Francevis-a-vis de ces 11 maladies a

prévention vaccinale.

Du moins, c’est ce que rapportent les premieres conclusions de décembre 2018

communiquées par Santé publique France, en charge du suivi de la couverture vaccinale.

(77)

104



Des études supplémentaires devront étre menées dans I'objectif d’évaluer I'impact de la

réforme sur la couverture vaccinale a court terme chez le nourrisson de 18 mois et plus.

Il faudra aussi évaluer I'impact de I'obligation vaccinale sur la couverture a moyen terme
des enfants concernant les rappels et les vaccinations recommandées mais non
obligatoiresa ce jour : rappels DTP-coqueluche de l'enfant (6 ans et 11-13 ans),
vaccination contre les infections a papillomavirus humains (actuellement recommandée
chez les jeunes filles de 11 a 14 ans). Concernant l'intention des parents de réaliser ces
rappels, la tendance donnée par notre étude ne parait pas satisfaisante et peut étre

source d'inquiétude.

A une époque ou la relation thérapeutique passe par une décision éclairée
partagée et tend a autonomiser le patient vis-a-vis de sa santé, I'objectif second de la
réforme, de rendre la confiance dans la vaccination, doit étre poursuivi pour tendre vers
une couverture vaccinale satisfaisante sans avoir a contraindre la liberté individuelle de
chacun. D’ailleurs, les conclusions de la concertation citoyenne recommandaient une
extension de l'obligation vaccinale temporaire. Quels seront les indicateurs pour

déterminer lalevée de I'obligation vaccinale ?
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6 Annexes

6.1 Annexe 1: Chronologie de la découverte des 11 vaccins obligatoires

O COQUELUCHE (78) (79)

1. 1906 : Bordet et Gengou, chercheurs francais, décrivent pour la premiere fois

Bordetella pertussis en tant qu’agent causant de la coqueluche.

2. Années 1920s: les laboratoires pharmaceutiques américains proposent

quelques vaccins, mais ils ne sont pas efficaces.

3. 1932 : Kendrick et Eldering développent une méthode pour cultiver et inactiver
Bordetella Pertussis. Ils créent un vaccin et démarrent un essai clinique controlé
a grande échelle. Ils poursuivent leurs recherches et essais pour améliorer le

vaccin.

4. 1943 : 'American Academy of Pediatrics approuve l'utilisation systématique du

vaccin, qui sera recommandé un an plus tard par I’American Medical Association.

5. 1981 : Le japonais Yuji Sato développe un vaccin acellulaire.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, 3 vaccins combinés hexavalents D-T-Ca-P-

Hib-HepB sont disponibles aujourd'hui en France :

- INFANRIX HEXA
- HEXYON
- VAXELIS

O DIPHTERIE (so) (81) (82)

1. 1883 : Edwin Klebs, médecin suisse, observe la bactérie responsable de la

diphtérie.
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1888 : les Francais Emile Roux et Alexandre Yersin découvrent que la bactérie
responsable de la diphtérie sécréte une toxine responsable des symptomes de la

maladie.

1889 : Emil von Behring et Shibasaburo Kitasato, du laboratoire de Robert Koch
a Berlin, réussissent a isoler la bactérie responsable de la diphtérie. Ils
démontrent qu’elle peut étre neutralisée par des anticorps spécifiques : premier
mode d’immunisation passive. En 1901, Von Behring recoit le prix Nobel de

meédecine pour ce travail.

1891 : premiére réussite du traitement par administration d’anticorps chez un

enfant atteint de diphtérie.

1901 : Emil Behring inocule pour la premiere fois une solution contenant la

bactérie dont la virulence est atténuée.

1913 : Emile Von Behring propose sont agent protecteur : toxine-anatoxine qui
délivre une immunité a long terme.
Les campagnes d'immunisation commencent aux USA ainsi que dans quelques

villes Européennes.

1923 : Gaston Ramon, Vétérinaire et biologiste francais, prépare un vaccin

composé d’une anatoxine diphtérique.

1826 : Alexander Glenny, un immunologiste britannique, développe un adjuvant
a base de sels d’aluminium permettant d’augmenter la réponse immunitaire

réactionnelle a I'injection de 'anatoxine.

1947 : Commercialisation aux USA du vaccin combiné tétanos-diphtérie pour

I’enfant.
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10.1948 : Aux USA, premieére utilisation du vaccin trivalent DTP.

11.1953 : Commercialisation aux USA du vaccin combiné tétanos-diphtérie, pour

'adulte, apres réduction de la concentration d’anatoxine diphtérique.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, 3 vaccins combinés hexavalents D-T-Ca-P-

Hib-HepB sont disponibles aujourd'hui en France :

- INFANRIX HEXA
- HEXYON
- VAXELIS

O TETANOS (83) (80) (84)

1. >3000 ans : premiere description de la maladie en Egypte.

2. 1884 : Giorgio Rattone et Antonio Carle, scientifiques italiens, découvrent la

toxine responsable des symptomes.

3. 1889 : Emil Behring et Shibasaburo Kitasato, du laboratoire de Robert Koch a
Berlin, réussissent a isoler la bactérie responsable du tétanos a partir d’'une
personne infectée. Ils démontrent qu’elle peut étre neutralisée par des anticorps

spécifiques : premier mode d'immunisation passive.

4. 1890 : Knud Faber, un médecin danois isole la toxine produite par la bactérie,

responsable des symptdémes du tétanos.

5. 1893 : Edmond Nocard, biologiste et vétérinaire francais confirme l'efficacité de
I'immunisation passive en guérissant ses chevaux souffrant du tétanos.

Roux et Vaillard, de l'institut pasteur, atténuent la toxine.
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6. 1897 : L’'immunisation passive est utilisée chez 'Homme, en prophylaxie et pour

le traitement du tétanos chez les militaires durant la premiere guerre mondiale.

7. 1923 : Gaston Ramon, Vétérinaire et biologiste francais, prépare une anatoxine

tétanique.

8. 1937 : L’anatoxine tétanique est reconnue en tant que vaccin.

9. 1947 : Commercialisation aux USA du vaccin combiné tétanos-diphtérie pour

I’enfant.

10.1948 : Aux USA, premiere utilisation du vaccin trivalent DTP.

11.1953 : Commercialisation aux USA du vaccin combiné tétanos-diphtérie, pour

'adulte, apres réduction de la concentration d’anatoxine diphtérique.

12.1961 : la vaccination de routine arrive au Royaume Unis, et se diffuse en Europe.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, 3 vaccins combinés hexavalents D-T-Ca-P-

Hib-HepB sont disponibles aujourd'hui en France :

- INFANRIX HEXA
- HEXYON
- VAXELIS

O PNEUMOCOQUE (ss) (86) (87)

1. 1891:G et F Klemperer démontrent qu’apres injection de pneumocoque inactivé
a un lapin, le lapin développe une immunité vis-a-vis de cette bactérie et que son

sérum devient protecteur.

2. 1914 : Premieéres tentatives de vaccination (vaccin inactivé) par Wright, chez des

travailleurs des mines d’or d’Afrique du Sud : échec.

109



10.

11.

Années 1920s : le type de germe est précisé : en surface, la bactérie présente une

capsule composée de complexes polysaccharidiques.

1930 : Francis et Tillet découvrent I'importance du pouvoir protecteur des

anticorps dirigés contre les polyosides capsulaires.

1945 : Mc Leod prépare un vaccin tétravalent (sérotypes 1, 2, 5 et 7).

1950 : Deux vaccins hexavalents (1, 2, 3, 5, 7, 8 et 1, 4, 6, 14, 18, 19) sont

commercialisés

1967 : Austrian propose une formule vaccinale a 14 valences permettant de

couvrir 80% des sérotypes de souches invasives.

1969 : Gotschlich met au point 1'extraction des polyosides des méningocoques
des groupes C et A par un détergent (le Cetavlon), et cette technique est utilisée

pour la préparation de vaccins polyosidiques pneumococciques.

1977 : Un vaccin tétradécavalent est mis sur le marché aux Etats-Unis.

1981 : Ce vaccin a 14 valences arrive en France.

1983 : une seconde génération de vaccins pneumococcique est commercialisée

aux USA. Il contient désormais 23 valences
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12.1987 : Ce vaccin est commercialisé en France.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, un vaccin 13-valent conjugué (conjugaison

des antigénes polyosidiques pneumococciques a une protéine, commercialisé en juin

2010) est disponible en France :

PREVENAR 13

0 POLIOMYELITE ss)

1. 1935 : deux équipes différentes développent un vaccin contre la poliomyélite. Ils

présentent leurs résultats a la réunion annuelle de ’American Public Health
Association en novembre 1935. Les deux projets sont stoppés du fait d'une

réaction négative de la communauté scientifique présente.

En premier, John Kolmer, de « temple University » a Philadelphie présente un
vaccin atténué, qu'il a déja testé sur 10000 enfants a travers les USA et le Canada :
cing sont morts de poliomyélite, et dix furent paralysés, en général du bras dans
lequel avait été faite l'injection. Ces enfants provenaient souvent de villes dans
lesquelles la poliomyélite n’avait pas fait irruption. John Kolmer n’a pas prévu de
groupe contrdle, mais certifie que sans son vaccin, plus d’enfants auraient été
malades. La réponse des chercheurs présents fut franche, et John Kolmer s’est

méme fait insulter de meurtrier.

Ensuite, Maurice Brodie, jeune chercheur New-Yorkais présente ses résultats,
mais l'assemblée a désormais des a priori négatifs du fait de l'intervention
précédente de John Kolmer. De son coté, Maurice Brodie a préparé un vaccin
inactivé testé en premier sur lui méme et sur ses 5 collaborateurs. Puis, sur 7500
adultes/enfants, avec un groupe contrdle de 4500 personnes. Dans le groupe
controle, 900 personnes sont tombées malades, contre un cas chez les personnes

vaccinées. Toutefois, 'assemblée a imputé ce cas unique a la vaccination.
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Aucun chercheur n’osera travailler sur le sujet pendant les 20 années suivantes.

2. 1948: John Enders, ainsi que Thomas Weller parviennent a cultiver le virus.

Trois sérotypes de poliomyélite sont identifiés.

3. 1950 : Hilary Koprowski, virologue polonaise travaillant au Wistar Institute a
Philadelphie, teste avec succes un vaccin vivant atténué en prise orale.
Cependant, toujours en cours d’étude, ce vaccin ne fut prét que 5 ans apres la

mise sur le marché du vaccin inactivé de Jonas Salk.

4. 1952 : Jonas Salk et son équipe, de l'université de Pittsburgh développent un

vaccin et débutent les essais cliniques.

5. 1955: le 12 avril, le vaccin est autorisé et une campagne de vaccination est
lancée aux USA. Une semaine plus tot en Avril 1955, Pierre Lépine, de l'institut

Pasteur a Paris, annonce également un vaccin contre la poliomyélite.

6. 1955: L'américain Albert Sabin poursuit le développement de son vaccin. Il
dirige ses travaux dans l'union soviétique, puisque les USA possedent déja le

vaccin de Salk.

7. 1959 : 10 millions d’enfants de 'union soviétique regoivent son vaccin. En dépit
du fait qu'’il soit américain en cette période de guerre froide, Sabin est décoré

d’'une médaille considérée comme le plus grand honneur.

8. 1961 : le vaccin vivant atténué oral de Sabin est commercialisé. Il prendra
ensuite I'ascendant sur le vaccin de Salk dont I'image dans l'opinion publique a

été ternie par le « Cutter incident ».

9. 1987 : un vaccin inactivé de meilleure efficacité est autorisé aux USA et devient le

vaccin de choix.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, 3 vaccins combinés hexavalents D-T-Ca-P-

Hib-HepB sont disponibles aujourd'hui en France :
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INFANRIX HEXA
HEXYON
VAXELIS

ROUGEOLE (s89)

9éme gjacle : un médecin Perse est I'un des premiers a publier sur la rougeole.

1757 : Francis Home, un physicien écossais, démontre que la rougeole est causée

par un agent infectieux sanguin.

1912 : le nombre de cas de rougeole aux Etats-Unis devient significatif (2 a 3
millions chaque année), attirant l'attention des autorités sanitaires et des

laboratoires.

1954 : John F. Enders and Dr. Thomas C. Peebles recueillent des échantillons de
sang au cours d’une épidémie de rougeole a Boston. IIs isolent le virus chez David

Edmonston, jeune étudiant de 13 ans, et créent un vaccin.

1960 - 1963 : John Enders et son équipe transforment le virus isolé en un vaccin,

et le développent aux Etats-Unis.

1968 : un vaccin amélioré est développé par Maurice Hilleman et son équipe. La

commercialisation commence, et le vaccin est disponible en France.
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7. 1983 : le vaccin entre au calendrier vaccinal en France (vaccin recommandé).

Début du programme de vaccination associée rougeole-rubéole.

8. 1986 : Entrée du vaccin associé ROR (vaccin recommandé) au calendrier vaccinal.

9. 1989 : une deuxieme dose vaccinale est recommandée par ’American Academy
of Family Physicians, I’American Academy of Pediatrics, et le Centers for Disease

Control and Prevention’s Advisory Committee on Immunization Practices.

10.1996 : cette seconde dose est intégrée au calendrier vaccinal frangais. Il ne s’agit
pas d’'un rappel: elle constitue un rattrapage pour les enfants n'ayant pas
séroconversion contre la rougeole, la rubéole ou les oreillons aprés la premiere
injection. En effet, une vaccination a une seule dose entraine une immunité chez 90
a 95 % des personnes, tandis que deux doses permettent d'obtenir une immunité

chez plus de 98 % des personnes vaccinées.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, deux vaccins vivants atténués sont

disponibles aujourd'hui en France :

- M-M-R VAXPRO
- PRIORIX
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O OREILLONS (90) (91) (92)

1. 1945 :isolement du virus des oreillons.

2. 1948 : un vaccin est développé, mais il délivre une immunité a court terme

seulement. Il sera utilisé jusqu’aux années 70.

3. 1966 : Michiaki Takahashi, virologue japonais, est le premier a découvrir un

vaccin.

4. 1967 : Maurice Hilleman développe ensuite un vaccin élaboré a partir du virus
qui a infecté sa fillle de 5 ans, Jeryl Lynn. Ce vaccin atténué est toujours utilisé de

nos jours.

5. 1971 : Apparition du vaccin combiné MMR.

6. 1986 : Apparition en France du vaccin associé ROR (vaccin recommandé) au

calendrier vaccinal.

7. 1996 : Une seconde dose recommandée est intégrée au calendrier vaccinal.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, deux vaccins vivants atténués sont

disponibles aujourd'hui en France :
- M-M-R VAXPRO
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PRIORIX

RUBEOLE (93) (94)

1941 : la sévérité de la rubéole congénitale est reconnue aux Etats-Unis, ainsi que

dans de nombreux pays développés (Australie, Grande-Bretagne, Suede).

1960 : le virus est isolé par plusieurs équipes: Weller et Neva a Boston;

Parkman, Buescher, et Artenstein a Bethesda ; et Stanley Plotkin a Philadephie.

1963 : épidémie de rubéole en Europe.

1964/1965 : I'épidémie se propage aux Etats-Unis. Des centaines d’enfants
naissent infectés par la rubéole et subissent des complications. Les dégats sont
tels qu’il n’y a pas de doute : un vaccin est indispensable. De nombreuses équipes

commencent a travailler.

1969 : Maurice Hilleman crée le premier vaccin contre la rubéole, disponible aux

Etats-Unis.

1970 : les vaccins sont disponibles en Europe.

1971 : Apparition du vaccin combiné MMR.

Par la suite: les Etats-Unis et le Royaume-Uni 'intégrent dans un programme de
vaccination. Aux Etats-Unis, la stratégie est de vacciner la population dans
I'enfance, alors qu’au Royaume-Unis, on vaccine les jeunes adolescentes. Chacune
des stratégies connait un succes partiel. Aux Etats-Unis, les femmes enceintes
sont toujours exposées au virus, via certains enfants et les adultes. Au Royaume-

Unis, les adolescentes qui refusent la vaccination sont toujours exposées au virus,
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puisqu’il circule chez les enfants et chez les hommes. Finalement, les pays

revoient leurs stratégies.

9. 1983: En France, début du programme de vaccination associée rougeole-

rubéole.

10.1986 : Entrée du vaccin associé ROR (vaccin recommandé) au calendrier

vaccinal.

11.1996 : Une seconde dose recommandée est intégrée au calendrier vaccinal.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, deux vaccins vivants atténués sont

disponibles aujourd'hui en France :

- M-M-R VAXPRO
- PRIORIX

O HEPATITE B (95) (96) (97)

1. 1963 : Baruch Blumberg découvre ce qu'il appelle «the Australia Antigen »
(=AgHBs) dans le sérum d’un aborigene australien. Il développe ensuite un test
sanguin permettant de dépister le VHB. En 1976, il recevra le prix Nobel de

meédecine pour ces découvertes.

2. 1968 : Cette protéine (AgHBs) dérivée de sang contaminé est utilisée par

I'américain Maurice Hilleman, qui élabore par son biais un premier vaccin.

3. 1969 : Blumberg élabore un premier vaccin contre le VHB.
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4. Années 1970: Maurice Hilleman élabore un vaccin préparé a partir de
I'antigene du virus isolé a partir de sang humain contaminé. Il ménera un essai
clinique sur des hommes homosexuels, étant donné qu'’ils appartiennent a un
groupe a haut risque. D’autres scientifiques tels que Krugman, Robert Purcell,
John Gerin Philippe Maupas et Alain Goudeau développent des vaccins du méme

type : premiere génération de vaccins.

5. 1978 : Plusieurs scientifiques progressent dans le domaine du génie génétique et
parviennent a cloner des séquences ADN du HBV : Pierre Tiollais (Paris), William

Rutter (San Francisco) et Kenneth Murray (Edinburgh).

6. 1981 : Le vaccin de Hilleman est accusé d’avoir initié I'’épidémie de VIH. Cette

accusation est réfutée, et son vaccin est approuvé.

7. 1986 : Une nouvelle génération de vaccin arrive. Le vaccin de Hilleman est retiré
du marché au profit d’'un vaccin élaboré par Pablo Valenzuela, directeur des
recherches dans un laboratoire américain. Il invente le premier vaccin
recombinant au monde, qui ne présente aucun danger d’infection par I’ADN du

virus.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, 3 vaccins combinés hexavalents D-T-Ca-P-

Hib-HepB sont disponibles aujourd'hui en France :

- INFANRIX HEXA
- HEXYON
- VAXELIS
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O MENINGOCOQUE C (98) (99) (100) (101)

1. 1805: Gaspard Vieusseux, neurologue suisse, décrit pour la premiere fois la

maladie.

2. 1887 : La bactérie Neisseria Meningitidis est identifiée dans le LCR de patients
malades par Weichselbaum.
3. Années 1920s: le type de germe est précisé : en surface, la bactérie présente une

capsule composée de complexes polysaccharidiques.

4. 1970 : Emil C. Gotschlich, américain de I'université de Rockefeller, développe un

premier vaccin polysaccharidique, qu'’il teste sur des soldats américains.

5. 1974 : Autorisation du premier vaccin monovalent (serotype C) aux USA.

6. 1981 : Autorisation d’un vaccin quadrivalent aux USA.

7. 1999 : Un vaccin monovalent (serotype C) conjugué est autorisé au Royaume-Uni.

8. 2005 : Un vaccin quadrivalent conjugué est disponible aux USA.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, 2 vaccins polysaccharidiques (en association
avec une anatoxine tétanique (NEISVAC) ou tétanique (MENJUGATE)) sont disponibles

en France:
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- NEISVAC
- MENJUGATE

O HAEMOPHILUS (102) (103) (104) (105) (106)

1. 1892 : Pfeiffer décrit la bactérie, qu’il retrouve dans les expectorations de

patients.

2. Années 1930 : Margaret Pittman parvient a isoler le germe encapsulé. Elle
identifie six types de capsule et observe que toutes les bactéries isolées du LCR

ou du sang, possedent une capsule de type B.

3. 1968 : Anderson et Smith commencent a travailler a la purification de la capsule

polysaccharidique de la bactérie.

4. 1985 : Le premier vaccin polysaccharidique est mis sur le marché aux USA.

5. 1987 : Mise sur le marché américain de trois vaccins conjugués monovalents.

6. 1988 : Du fait de son manque d’efficacité chez I'’enfant de moins de 18 mois, le

vaccin polysaccharidique est retiré du marché.

Dans le cadre de la vaccination obligatoire, 3 vaccins combinés hexavalents D-T-Ca-P-

Hib-HepB sont disponibles aujourd'hui en France :

- INFANRIX HEXA
- HEXYON
- VAXELIS
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6.2 Annexe 2 : Données épidémiologiques relatives aux vaccins obligatoires

* Poliomyélite

Le graphique ci-dessous (51), montre I'évolution de l'incidence de la poliomyélite en
France entre 1951 et 2011. Ob observe une diminution nette des pics d'incidence apres

introduction des vaccins, puis de 'obligation vaccinale dans un second temps.

La poliomyélite antérieure aigué

France, 1951-2011
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VPI = vaccin antipoliomyélitique inactivé / VPO = vaccin antipoliomyélitique oral (vaccin

atténué)

* Méningite a Haemophilus influenzae b

L’introduction de la vaccination dans le calendrier vaccinal du nourrisson en 1992 a fait
trés rapidement disparaitre cette maladie chez l'enfant, dont le taux de séquelles

neurologiques ou auditives chez le nourrisson était de 20 % a 30 %. Cependant la
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bactérie circule toujours dans la population générale et toute diminution de la
couverture vaccinale ferait le lit de la réapparition de la maladie chez le nourrisson
(ainsi que des redoutables épiglottites du jeune enfant qui ont également disparu grace

a la vaccination). (12)

La figure ci-dessous illustre l'impact net de la vaccination contre Haemophilus

Influenzae B sur I'incidence du virus. (s1)

Impact de la vaccination contre Haemophilg%*l;-:-,;lw,;Iue

France

influenzae b

39 méningites identifiées par Centre national Référence entre 1999 et
2015 chez enfants < 5 ans, tous chez des enfants qui n’avaient pas complété leur
vaccination

Vaccination
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* Infections a pneumocoque

La vaccination contre les infections a pneumocoque de l'enfant a fait quasiment
disparaitre les méningites a pneumocoque du nourrisson dues a des sérotypes inclus
dans le vaccin sachant que la mortalité des méningites a pneumocoques est de 10% chez
I'enfant et la fréquence des séquelles de 20 a 30%. Toute diminution de la couverture

vaccinale entrainerait une recrudescence de la maladie chez I'enfant et par effet indirect
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chez l'adulte, y compris chez les personnes agées chez qui elle provoque, comme chez

I’enfant, des infections séveres. (12)

Le graphique ci-dessous (s1) illustre I'incidence des infections invasives a pneumocoque
(ITP). On remarque clairement que l'incidence des infections PCV 7 a largement chutée
depuis I'administration du vaccin a 7 sérotypes; et que l'incidence des infections PCV

13 a largement chutée depuis 'administration du vaccin a 13 sérotypes.

En revanche, l'incidence des infections invasives a pneumocoque « autres sérotypes »

est en hausse permanente depuis 2001.

Impact du VPC13 sur l'incidence des IIP par groupes de sérotypes,

, France, 2001-2016
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e Hépatite B (12)

En France, la survenue de contaminations durant I'enfance est exceptionnelle (hormis la
transmission mere-enfant durant 'accouchement). L’entrée dans les situations a risque
de contamination (voie sanguine et/ou sexuelle) débute a I'adolescence. Il est donc en
théorie possible d’attendre la préadolescence pour vacciner. Cependant, une telle
stratégie ne permettrait pas, en France, d’éliminer a terme I’hépatite B, de par les
niveaux insuffisants de couverture vaccinale qui sont atteints pour les vaccinations
recommandées apres I'dge de 10 ans. A contrario, la vaccination du nourrisson, en
raison du niveau élevé de couverture vaccinale atteint actuellement, permet d’envisager

un tel scénario.

e Rubéole (12

La persistance de la circulation a bas bruit du virus est responsable chaque année
d’infections rubéoleuses durant la grossesse avec risque de feetopathie, qu'une
couverture de 95 % de chaque cohorte de naissance permettrait de faire totalement
disparaitre (a I'’exception de celles survenant chez les femmes arrivées en France peu de

temps avant 'accouchement).

¢ Qreillons (107)

Les oreillons sont dus a un paramyxovirus. Le réservoir est strictement humain. La
maladie est le plus souvent bénigne, mais elle peut s’accompagner de complications,
dont certaines peuvent nécessiter une hospitalisation.
Avant l'introduction du vaccin en France, on évaluait a plusieurs centaines de milliers le
nombre de cas annuels d’oreillons. Depuis I'introduction du vaccin dans le calendrier
vaccinal du nourrisson en 1986, I'incidence qui était estimée en 1986 a 859 cas pour 100
000 habitants a chuté tres rapidement. En 2011, elle était estimée a 9 pour 100 000 soit

100 fois moins.

124



* Diphtérie

Des cas importés de diphtérie sont notifiés chaque année en France, essentiellement a

Mayotte mais également en France métropolitaine (une dizaine de cas depuis 2000).

Une couverture vaccinale quasiment totale des nourrissons apparait nécessaire pour

maintenir I'élimination de la diphtérie. Dans la mesure ou le vaccin est composé

d’antitoxine et non de composants antigéniques de la bactérie, méme des enfants

vaccinés sont susceptibles d’étre infectés (sans étre malades) et d’introduire la bactérie

dans une collectivité, s’il existe dans cette collectivité des enfants non vaccinés. (12)

Le graphique ci-dessous retrace le nombre de cas et de déces en France entre 1945 et

2015. s51)

Diphtérie : Nombre de cas et de décés en
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e Tétanos

Il s’agit d’'une maladie transmise par I’environnement et tout enfant non vacciné est a

risque de développer un jour un tétanos. En effet, I'absence de transmission

interhumaine de la bactérie fait qu'il n’existe pas d'immunité de groupe qui permettrait

de protéger les enfants non vaccinés. La survenue récente en France de trois cas de

tétanos chez des enfants trés vraisemblablement non vaccinés confirme le risque de

survenue de la maladie en I'absence de vaccination. (12)

Le graphique ci-dessous retrace le nombre de cas et de déces en France entre 1960 et

2016. (51)
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* Coqueluche

Le risque de formes graves concerne essentiellement le jeune nourrisson. Aujourd’hui,
grace a la couverture vaccinale tres élevée dés 2 mois de vie, la tres grande majorité des
hospitalisations pour coqueluche concerne les nourrissons trop jeunes pour étre
vaccinés. La tres forte contagiosité de la maladie et la persistance de la circulation de la
bactérie chez I'adulte conduiraient inexorablement a une augmentation du nombre de
cas chez I'enfant en cas de diminution de la couverture vaccinale. L’expérience des pays
européens qui ont abandonné la vaccination contre la coqueluche ou qui ont vu la
couverture diminuer a montré la rapidité avec laquelle la baisse de la couverture
vaccinale était suivie d'une augmentation du nombre de cas et de formes graves de la

maladie. (12)

Le graphique ci-dessous rend compte des cas hospitaliers de coqueluche entre 1996 et

2016. (51)

Données Renacoq 1996-2016* (coqueluche a I’hépital)

*données provisoires

Entre 2004 et 2012, au moins 430 cas < 3 mois évitables non évités (48 cas /an)
Entre 1996 et 2012, 1050 cas évitables non évités chez > 3 mois (62 cas par an)
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* Poliomyélite

Cette maladie est en voie d’éradication au niveau mondial. Aujourd’hui le risque de la
contracter est extrémement faible en France, de par I'excellente couverture vaccinale de
I'enfant. Cependant, I'arrivée de migrants en provenance de zone ou la vaccination des
enfants ne peut plus étre assurée, pourrait constituer une menace de réintroduction de

ces virus. (12)

Le graphique ci-dessous (51) illustre la faible incidence de la poliomyélite en France entre

1951 et 2011. On note une tres faible incidence depuis les années 70.

* Enfin, le tableau suivant « Analyse des données vaccinales des enfants agés de 24
mois, nés en 2010 » (63) permet d’avoir une idée globale de la couverture
vaccinale de certaines maladies a un temps (t), et de rappeler les risques
potentiels, et de rendre compte des complications évitables si la couverture

vaccinale avait été efficace.

Analyse des données vaccinales des enfants igés de 24 mois, nés en 2010

Objectif .
ot de santé R.]Sque Cas / complication évitable si couverture
e . majeurs et .
. publiqu . vaccinale suffisante
vaccinale . séquelles
Cas /an Complications i J ournée
/an d’hospitalisation
Coqueluche | S27° | 95% Détresse | 45369 | 142 déces 396 4 509
91% respiratoire
Tétanos 91% 95% Paralysie 15 4 décés
- o
Hacmophilus | 8% | 95% | Meningite | 243 40
P Cirrhose 260 a 2 a 3 hépatites i
0,
Hépatite b 83,1 95% Cancer 300 fulminantes 18226
5
Rougeole 78 % a2 95 % Encephalljte 11 000 comphcajtlons 3?50 journées
ans pneumonie neurologiques | d’hospitalisation
2 décés
6 cas
Rubéole 78% a2 89 3% Malformation | pendant 2 infections
ans =70 s feetales la congénitales
grossesse
Pneumocoque | 89,3% 95% Méningite 9a21 142 déces 172 4 462
3 a7 séquelles
P o/ PREP
Meéningocoqu | 698%22 | g5, | Méningite, | 35,105 | 4315 déces 294 3 938
e ans handicap,
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6.3 Annexe 3 : Questionnaire d’étude

Chers parents,

Actuellement en fin d’études de Médecine, je réalise ma These sur un sujet d’actualité :
I’obligation vaccinale. La réforme du 1% Janvier 2018 rend certains vaccins obligatoires pour
les enfants nés a partir du 1 Janvier 2018.

Votre nouveau né est donc concerné, et j’étudie I’impact que peut avoir cette réforme sur la
confiance que vous, parents, pouvez avoir dans la vaccination.

Ce questionnaire est strictement anonyme et les données collectées ne seront exploitées que
dans le cadre de ce travail de These.

Le remplissage de ce questionnaire vous demandera environ 5 minutes.

Vous pourrez, si vous le souhaitez, avoir acces aux résultats de ma theése lorsque celle ci sera
terminée.

Je vous remercie pour votre participation.

Partie I : informations générales

1. Votre lien vis-a-vis votre enfant :
O Pére
O Mere

2. Quel est votre age ?

3. Quel est votre niveau d’étude ?
Diplome 2™ / 3™ cycle
BAC +2

BAC

BEP CAP

Brevet des colleges

Pas de diplome

OoOoOooOooao
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4. Quelle est votre catégorie socio-professionnelle ?

Pére Meére

O Agriculteur ou agriculteur O Agriculteur ou agriculteur
exploitant exploitant

O Artisan ou commercant O Artisan ou commergant

O Cadre moyen O Cadre moyen

O Cadre supérieur ou chef O Cadre supérieur ou chef
d’entreprise d’entreprise

O Employé O Employé

O Etudiant O Etudiant

O Fonctionnaire O Fonctionnaire

O Ouvrier O Ouvrier

O Profession libérale O Profession libérale

O Femme ou Homme au foyer L' Femme ou Homme au foyer

O Retraité O Retraité

O Sans emploi ou en recherche O Sans emploi ou en recherche
d’emploi d’emploi

5. Quel est votre département (code postal) de résidence ?

6. a. Quel est votre régime d’assurance maladie ?
O Général, agricole, indépendant, spécial
O cMu
O AME
O Non affilié

6. b. Avez-vous une mutuelle ?

O Oui
O Non

7. Combien d’enfants avez-vous ?
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8. Sivous avez des enfants nés avant janvier 2018, ont-ils recu :
O Les vaccins obligatoires uniquement
O Les vaccins obligatoires et les vaccins recommandés
O Aucun vaccin
O Ne sait pas
O Non concerné

9. Par qui/ ou envisagez vous faire suivre votre nourrisson ?
O Pédiatre
O Médecin généraliste
O pMI

Partie II : Enquéte d’opinion

10. De maniére générale, avez-vous confiance dans les vaccins ?
O Totalement confiance
O Plutdt confiance
O Pas d’avis
O Plutdt pas confiance
O Aucune confiance

11.  Sur les questions de santé, quelles sont vos sources d’information, et lesquelles
utilisez-vous le plus ? Hiérarchisez-les dans la deuxiéme colonne du tableau en les
notantde 1 a ... (maximum 8) (1= celle que vous utilisez le plus, 8 = celle que vous
utilisez le moins, 0 = celle que vous n’utilisez pas)

Meédicale (médecin généraliste, pédiatre, PMI, sage-femme...)

Autorités de santé (Ministére de la Santé...)

Laboratoire (publicités,...)

Paramédicale (pharmacien, infirmiér(e),...)

Médiatique (émissions télévisées, émissions radio, presse écrite,...)

Internet (sites dédiés a la santé, forum de discussion,...)

Votre entourage (familial, amical,...)
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12. Sur les questions de santé, en quelles sources d’information avez-vous le plus
confiance ? Hiérarchisez-les dans la deuxieme colonne du tableau en les notant de 1
a ... (maximum 8) (1= celle que vous utilisez le plus, 8 = celle que vous utilisez le

moins, 0 = celle que vous n’utilisez pas)

Meédicale (médecin généraliste, pédiatre, PMI, sage-femme,...)

Autorités de santé (Ministére de la Santé,...)

Laboratoire (publicités,...)

Paramédicale (pharmacien, infirmiér(e),...)

Meédiatique (émissions télévisées, émissions radio, presse écrite,...)

Internet (sites dédiés a la santé, forum de discussion,...)

Votre entourage (familial, amical,...)

Au premier Janvier 2018 a été mise en application la réforme sur 1’obligation vaccinale.

13. J’ai été suffisamment informé(e) vis-a-vis de cette réforme.

OoO0oOooOoo

14. Cochez les vaccins désormais obligatoires parmi :

OO0OO0O000On

Totalement d’accord
Plutét d’accord

Pas d’avis

Plutdt pas d’accord
Pas d’accord

Hépatite B

Tétanos

Varicelle

Haemophilus Influenza B
Rotavirus (Gastro-entérite)
Grippe

Coqueluche

Rougeole
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15.

16.

Diphtérie
Oreillons
M¢éningocoque C
Poliomy¢lite
Rubéole
Toxoplasmose
Papillomavirus
Pneumocoque

OO0O0O0O0o0ooOono

Etes-vous favorable a la mise en application de cette réforme ?

Totalement d’accord
Plutét d’accord

Pas d’avis

Plutdt pas d’accord
Pas d’accord

OO0Oo0Ooo

=> Si vous étes « plutdt pas d’accord ou pas d’accord », pour quelle(s) raison(s) ?

Selon-vous, si ces vaccins deviennent obligatoires c’est aussi :

Pour mieux protéger mon enfant contre des maladies potentiellement mortelles.
Totalement d’accord

Plutdt d’accord

Pas d’avis

Plutdt pas d’accord

Pas d’accord

Pour protéger ’entourage.

Totalement d’accord
Plutét d’accord

Pas d’avis

Plutd6t pas d’accord
Pas d’accord

OO000O0 = OO0O0O00Os

c. Parce qu’ils sont bénéfiques et ne présentent pas de risque grave identifié pour la
santé.

O Totalement d’accord
O Plutot d’accord
O Pas d’avis
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O Plutdt pas d’accord
O Pas d’accord

Autre, précisez :

17. L’obligation vaccinale renforce t-elle votre confiance dans les vaccins ?

Totalement d’accord
Plutét d’accord

Pas d’avis

Plutdt pas d’accord
Pas d’accord

Ooo0oOono

18. L’obligation vaccinale n’est effective jusqu’a 18 mois, des rappels sont prévus a 6
ans et 11 ans, ils ne sont pour ’instant pas obligatoires, envisagerez-vous de les faire ?

Totalement d’accord
Plutét d’accord

Pas d’avis

Plutdt pas d’accord
Pas d’accord

OoO0oOooOoo

Merci beaucoup pour votre participation !
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Réforme sur l'obligation vaccinale du 1er janvier 2018 : quel impact sur la confiance des parents
dans la vaccination entre 6 mois et un an apres le début de la réforme sur I’extension vaccinale ?

Le phénoméne d’hésitation vaccinale progresse en France et pourrait mener a la recrudescence de
certaines maladies. Dans un objectif de rendre la confiance dans les vaccins et d’améliorer la couverture
vaccinale, le gouvernement a instauré une réforme rendant 11 vaccins obligatoires pour tous les
nourrissons nés a partir du ler janvier 2018.

Objectif : Evaluer I'impact de cette réforme sur la confiance dans la vaccination, des parents d’enfants nés
apreés janvier 2018.

Méthode : Enquéte transversale descriptive réalisée entre juin et novembre 2018, dans trois maternités
d’lle de France. Recrutement aléatoire ; un investigateur unique distribuait et recueillait un questionnaire
au chevet des parents.

Résultats : 296 parents ont été inclus. 45.9% (136) des parents interrogés pensaient que l'obligation
renforgait leur confiance dans la vaccination, 31.8%(94) pensaient le contraire, et 22.3% (66) étaient sans
avis. Les facteurs favorisant le renforcement de la confiance étaient : avoir initialement confiance dans la
vaccination, avoir un niveau d’éducation faible, avoir plus de 3 enfants, et avoir le sentiment d’avoir été
suffisamment informé. La réforme semblait renforcer la méfiance des parents qui n’avaient initialement
pas confiance dans la vaccination.

Conclusion : 6 a 12 mois aprés l'instauration de la réforme de I'obligation vaccinale, la confiance dans les
vaccins, des parents dont les enfants sont nés aprés janvier 2018 ne semble pas renforcée.

Mots clés : vaccination, politique de santé, réforme de I'obligation vaccinale, hésitation vaccinale.

Reform extending mandatory vaccination from January 1st 2018: what impact on parents’
confidence in vaccination 6 months to 1 year after the start of the reform ?

Vaccination hesitancy has progressed in France, and could lead to the resurgence of some diseases. In
order to restore confidence in vaccination and to increase vaccination coverage, the government put in
place a reform to make mandatory 11 vaccines for all infants born after January 1st 2018.

Objective : Assess impact of this reform on confidence in vaccination, for parents with children born after
January 1st 2018.

Method : Descriptive transversal survey conducted from June to November 2018, in three maternity
wards in Ile-de-France. Random recruitment; one unique investigator distributed and collected a
questionnaire at parents’ bedside.

Results : 296 parents were included. 45.9% (136) of parents surveyed thought the reform strengthened
their confidence in vaccination, 31.8% (94) thought the opposite, and 22.3% (66) had no opinion. The
drivers of a strengthened confidence were: an initial confidence in vaccination in general, a lower level of
education, having 3 children or more, and a perception of having received sufficient information. By
contrast, the reform seemed to have increased distrust of parents who had initially little confidence in
vaccination.

Conclusion : 6 to 12 months after the reform, confidence in vaccination from parents with children born
since January 2018 does not seem to have increased.

Keywords : vaccination, health policy, mandatory vaccination reform, vaccination hesitancy.
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