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RISQUES PERSONNELS

DÉMONSTRATION DU RISQUE

La survenue d’un effet indésirable dans
les suites de l’administration d’un vac-
cin peut être ou ne pas être due au vac-
cin. Il est impératif de faire la part entre
coïncidence (l’effet indésirable est ob-
servé dans les suites de la vaccination
mais n’est pas dû au vaccin) et causalité
(l’effet indésirable est dû au vaccin). Il
faut dans ce dernier cas préciser s’il est
lié au vaccin lui-même, à l’injection ou à

une erreur de préparation, de manipu-
lation ou d’administration.
Vacciner massivement une population
dans une tranche d’âge qui est celle de
la révélation d’une maladie fréquente
aura obligatoirement pour conséquence
des liaisons temporelles (risque de coïn-
cidences élevé). Affirmer un lien de
causalité, c’est démontrer que la fré-
quence de l’événement est significative-
ment différente (statistiquement) dans
la population vaccinée et dans la popu-
lation non vaccinée, et que cette diffé-
rence est imputable au vaccin. Nous
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IE La politique vaccinale est de la responsabilité de l’Etat et comporte une dimen-
sion éthique : protéger la collectivité tout en respectant l’individu. La vaccina-
tion est un des moyens de prévention les plus efficaces : c’est après la mise à
disposition de l’eau potable, la mesure la plus efficiente en matière de morbidi-
té et de mortalité de l’enfant.
La vaccination est devenue récemment une des mesures les plus décriées du
fait de l’oubli de son efficacité et de la médiatisation des effets indésirables, le
plus souvent allégués sans l’analyse critique indispensable. Comme tout médi-
cament efficace, les vaccins peuvent être responsables d’effets indésirables,
qu’il est fondamental d’analyser scientifiquement pour déterminer s’il existe ou
non une relation de cause à effet. Dans ce siècle de la communication, au nom
de la liberté d’expression, nombreux sont ceux qui se revendiquent experts,
mais sont avant tout experts en croyance.
Plus encore que pour d’autres médicaments, dans la mesure où elle s’adresse
dans l’immense majorité des cas à une population non malade, la décision de
vacciner doit s’appuyer sur l’évaluation du rapport bénéfices-risques au niveau
individuel et au niveau collectif. Les bénéfices sont d’abord la protection confir-
mée contre une maladie (ce bénéfice peut n’être qu’individuel mais il peut aus-
si être collectif), permettant de viser l’élimination (disparition dans une région
délimitée), voire l’éradication (disparition de la surface du globe) d’une mala-
die, comme cela a été le cas pour la variole. Les risques doivent être scientifi-
quement évalués. Il s’agit avant tout des effets indésirables, mais il faut y ajou-
ter les risques de ne pas être vacciné.
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donnons ci-dessous deux exemples
pour illustrer notre propos.
Risque de mort subite du nourrisson 
et vaccination
Le pic de fréquence de la mort subite du
nourrisson se situe entre deux et quatre
mois. Le pic de la vaccination est égale-
ment entre deux et quatre mois. On su-
perpose ainsi deux événements avec un
risque de coïncidence important, mais
la responsabilité éventuelle d’un vaccin
dans la mort subite nécessite d’avoir dé-
montré que la mort subite est statisti-
quement et significativement différente
dans la population vaccinée et dans la
population non vaccinée. Non seule-
ment cela n’a jamais été démontré,
mais, au contraire, les études mettent
en évidence que le risque est moindre
chez les nourrissons vaccinés : 45 % [1],
72 % [2], 44 % [3].
Risque de maladie auto-immune 
et vaccination papillomavirus (HPV)
Les maladies auto-immunes sont fré-
quentes : elles touchent 2 à 5 % de la po-
pulation. L’âge de révélation de ces ma-
ladies se situe entre quinze et quarante
ans. Vacciner massivement dans cette
tranche d’âge aura obligatoirement com-
me conséquence des associations tempo-
relles. Affirmer une causalité ou son ab-
sence nécessite des études complémen-
taires. Ainsi, en France, une très belle
étude effectuée par l’ANSM (Agence na-
tionale de sécurité du médicament) et
l’Assurance maladie ne met pas en évi-
dence, pour quatorze maladies auto-im-
munes, d’augmentation du risque d’en
développer une dans les trois ans qui sui-
vent l’administration du vaccin [4]. Dans
cette étude menée sur une cohorte de
2 256716 jeunes filles dont 842120 vac-
cinées contre l’HPV, 3974 maladies au-
to-immunes se sont révélées dans les
trois ans : 2978 dans le groupe non vac-
ciné et 996 dans le groupe vacciné, ce
qui, en langage statistique, se traduit par
un HR (hazard ratio) ajusté de 1,07 (IC à
95 % : 0,99-1,16). Il n’y a donc pas
d’augmentation du risque de faire ces
quatorze maladies auto-immunes dans
la population vaccinée par rapport à la
population non vaccinée. L’effectif de
cette étude permet une analyse maladie

par maladie. Pour le syndrome de
Guillain-Barré, elle montre une augmen-
tation significative du risque (OR : 4; IC
à 95 % : 1,84-8,69). Compte tenu de la
rareté de cette maladie, la signification
de cette donnée, si ce risque est démon-
tré, est qu’il y aura 1 à 2 cas supplémen-
taires de syndrome de Guillain-Barré par
100000 jeunes filles vaccinées. Il faut
donc confronter ce risque aux bénéfices
du vaccin : baisse de la circulation du vi-
rus, nombre de lésions précancéreuses et
cancéreuses évitées. Par ailleurs, seule la
France a trouvé ce lien; la Suède et le
Danemark ne l’ont pas trouvé, ni les An-
glais dans une étude faite après l’étude
française sur une cohorte de 10 millions
de jeunes femmes [5].

LORSQUE LE RISQUE EST
DÉMONTRÉ, IL DOIT ÊTRE CONNU
On peut là encore donner quelques
exemples de risques avérés imputables
à certains vaccins.
Vaccin antipoliomyélitique par voie
orale et poliomyélite vaccinale
Le vaccin administré par voie orale est
un vaccin à virus vivant susceptible,
1 fois sur 5 millions de doses, de retour
à la virulence et donc de provoquer une
poliomyélite vaccinale. C’est pour cette
raison que, depuis plus de vingt ans,
notre pays utilise exclusivement le vac-
cin antipoliomyélitique injectable, vac-
cin à virus tué, sans retour à la virulence
possible. Le maintien du vaccin oral
dans les pays en développement est dû
avant tout à son coût (dix fois moins
cher). Lorsque le programme de l’OMS
a été lancé, en 1988, la poliomyélite
était présente sur les cinq continents,
responsable de 350000 cas par an avec
une létalité de 5 à 10 %. Il y avait
chaque jour 1000 nouveaux cas de pa-
ralysies et 50 morts. De 1988 à 2008, ce
type de vaccin a permis une réduction
de 99 % des cas de poliomyélite dans le
monde. Au niveau mondial, moins de
100 cas de poliomyélite ont été rappor-
tés en 2017. Le vaccin injectable, qui
seul s’imposera après éradication de la
poliomyélite due à un virus sauvage, est
en train d’être introduit par l’OMS dans
tous les pays.

Invagination intestinale aiguë (IIA) 
et vaccin rotavirus
Un premier vaccin (vaccin à virus vivant
réassortant) a été mis sur le marché aux
Etats-Unis à la fin des années 1990.
Après commercialisation et diffusion à
grande échelle, une augmentation du
risque d’IIA après vaccination a été sta-
tistiquement démontrée, avec une fré-
quence de l’ordre de 1/10000 dans la se-
maine suivant l’administration du vaccin
[6]. Compte tenu de la mortalité très
faible des diarrhées à rotavirus dans les
pays industrialisés, l’évaluation du rap-
port bénéfices-risques de ce vaccin dans
cette population a conduit à son retrait.
Cela peut être discutable dans les pays
en développement, dans lesquels la mor-
talité due aux diarrhées à rotavirus n’est
pas négligeable. Mais il n’est pas très
éthique de proposer aux pauvres un vac-
cin dont les riches n’ont pas voulu.
D’autres vaccins contre le rotavirus ont
été mis au point depuis, et le risque d’IIA
a été considérablement diminué en mê-
me temps que les bénéfices étaient
confirmés [7] : diminution des hospitali-
sations, diminution des hospitalisations
pour diarrhées et surtout pour diarrhées
graves, diminution des infections noso-
comiales, existence d’une immunité de
groupe et donc diminution des diarrhées
dues aux rotavirus. Actuellement, plus
de 70 pays ont introduit le vaccin dans
leur calendrier vaccinal.
Narcolepsie et vaccin pandémique
grippal H1N1 2009 adjuvanté
A la suite de l’utilisation de ce vaccin
dans certains pays du nord de l’Europe,
une augmentation significative du
nombre de narcolepsies chez les sujets
jeunes a été démontrée, augmentation
qui était imputable au vaccin même si
un groupe HLA particulier a été mis en
évidence dans ces populations [8]. Cette
association a été également démontrée
en Angleterre [9] et en France [10].

L’ABSENCE DE DÉMONSTRATION
DU RISQUE DOIT ÉGALEMENT ÊTRE
CONNUE ET DIFFUSÉE
C’est le cas pour le risque de sclérose en
plaques après vaccin hépatite B, qui n’a
été rapporté qu’en France, et pour celui
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d’autisme après vaccin rougeole-
oreillons-rubéole, décrit en Angleterre
sur des données en partie falsifiées et
jamais retrouvées dans les enquêtes épi-
démiologiques effectuées dans de nom-
breux pays.
Perception du risque
La perception du risque est un phéno-
mène beaucoup plus complexe que la
démonstration scientifique du risque.
Nous sommes beaucoup plus influencés
par une information qui crée de l’émo-
tion, surtout si elle est directe et person-
nelle, que par des arguments statis-
tiques. Il est absolument fondamental
de prendre en compte cette dimension
dans la gestion du risque.
Gestion du risque
L’existence du risque impose la gestion
du risque. En présence d’un refus vacci-
nal, il est nécessaire de l’analyser afin
d’en comprendre la réalité et les rai-
sons. Il faut par ailleurs s’assurer que le
parent (ou l’individu) comprend bien
les conséquences du refus. Il est impor-
tant d’écouter les arguments des pa-
rents et de tenter de comprendre la ge-
nèse de leur position : histoire dans la
famille, contexte socioculturel, impact
de l’information extérieure (médias)
sur leurs connaissances en matière de
santé. On peut remettre les maladies in-
fectieuses dans leur histoire, expliquer
la nécessité du maintien d’un niveau
élevé de couverture vaccinale pour le
bénéfice à la fois individuel et collectif.
Il faut par ailleurs clairement expliquer
les risques de la non-vaccination [11].

PROTECTION COLLECTIVE
La vaccination est considérée comme
une des interventions les plus efficaces
après la mise à disposition de l’eau po-
table. L’OMS estime qu’elle permet
chaque année d’éviter 2,5 millions de
décès de jeunes enfants. En France, la
vaccination a permis de faire totalement
disparaître chez l’enfant la diphtérie, le
tétanos et la poliomyélite, et de faire
pratiquement disparaître les méningites
à Haemophilus b. Ces maladies étaient
responsables, ensemble, de plusieurs
milliers de décès d’enfants. Ces succès

ont été obtenus grâce à la combinaison
des effets directs et indirects de la vacci-
nation. L’effet direct consiste en la pro-
tection des sujets vaccinés. L’effet indi-
rect consiste en la réduction du risque
de contamination pour les personnes
non vaccinées ou non vaccinables, grâce
à la diminution de la circulation de
l’agent infectieux que permet l’atteinte
d’une couverture vaccinale élevée.

CERTAINS VACCINS OFFRENT
SEULEMENT UNE PROTECTION
INDIVIDUELLE
Vaccin contre le tétanos
Le tétanos n’est pas une maladie conta-
gieuse et n’est pas une maladie immuni-
sante. C’est par contre une maladie gra-
ve, mortelle dans 20 % des cas. Seule la
vaccination protège de la maladie, et la
vaccination de la future mère protège
l’enfant : il suffirait de vacciner les fu-
tures mères pour faire disparaître le té-
tanos néonatal, dont il reste actuelle-
ment quelque 30000 à 35000 cas par
an dans le monde. Ce vaccin est parfai-
tement toléré. Le risque est ici inexis-
tant, en dehors d’une hyperréactivité lo-
cale (phénomène d’Arthus) due à la
vaccination en excès d’anticorps. Le
seul risque est de ne pas être vacciné.
Vaccin BCG
La protection assurée par ce vaccin ne
concerne que l’enfant (surtout avant
cinq ans). Elle est imparfaite : 75 %
d’efficacité vis-à-vis des formes graves
et 50 % vis-à-vis de toutes les formes
confondues, elle est limitée dans le
temps et surtout elle n’est qu’individuel-
le. Le vaccin n’a pas d’action sur la
transmission de la maladie. Les risques
sont avant tout des complications loco-
régionales et exceptionnellement des
bécégites généralisées venant révéler
un déficit immunitaire [12]. Le rapport
bénéfices-risques de ce vaccin dépend
de l’incidence de la maladie. Lorsque
celle-ci est élevée, il faut vacciner tous
les enfants systématiquement, confor-
mément à la recommandation de
l’OMS. Lorsque l’incidence est faible, la
vaccination peut être ciblée sur les en-
fants à risque d’être exposés au BK ;
c’est le choix de la France depuis 2007.

Cette stratégie impose une surveillance
des cas de tuberculose de l’enfant et en
particulier de ses formes graves : mé-
ningites et/ou miliaires.

D’AUTRES VACCINS OFFRENT
UNE PROTECTION INDIVIDUELLE 
ET COLLECTIVE
L’effet sur la protection collective dé-
pend de la couverture vaccinale. On
peut donner deux exemples, qui ont
motivé en grande partie l’extension de
l’obligation vaccinale du nourrisson à
onze vaccins.
Vaccin contre la rougeole
Au cours des dernières années, la Fran-
ce a été confrontée à trois vagues épidé-
miques de rougeole, responsables de-
puis 2008 de 24500 cas déclarés ayant
occasionné 1 500 pneumopathies
graves, 38 complications neurologiques
(35 encéphalites, 1 myélite, 2 syn-
dromes de Guillain-Barré) et 21 décès
(données Santé publique France). La
seule cause de ces trois vagues est l’in-
suffisance de la couverture vaccinale.
La rougeole est une des maladies les
plus contagieuses. Une rougeole intro-
duite dans une population non immune
génère 17 à 18 rougeoles. A titre de
comparaison, une grippe génère 2 à
3 grippes. Plus une maladie est conta-
gieuse, plus la couverture vaccinale né-
cessaire à son élimination est élevée.
Pour la rougeole, il faut deux doses de
vaccin et une couverture vaccinale de
95 %. En 2015, les taux de couverture à
vingt-quatre mois étaient dans notre
pays de 90,4 % pour la première dose et
de 78,4 % pour la seconde dose, ce qui
est insuffisant pour arrêter la circula-
tion du virus. Cela n’est pas que théo-
rique : les pays du nord de l’Europe, en
particulier la Finlande, ont depuis plus
de quinze ans des taux de couverture
supérieurs à 95 % pour deux doses ; ils
n’ont plus que des rougeoles d’importa-
tion, qui ne génèrent pas d’autres cas
compte tenu du haut degré d’immunisa-
tion de la population [13, 14]. Parmi les
10 premiers décès français, 7 concer-
naient des enfants immunodéprimés,
donc ne pouvant pas être vaccinés puis-
qu’il s’agit d’un vaccin à virus vivant.
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Seule l’interruption de la circulation du
virus grâce à une très bonne couverture
vaccinale est susceptible de protéger
ces enfants.
Vaccination contre le méningocoque C
Il s’agit d’un vaccin conjugué, c’est-à-di-
re fait de la conjugaison d’un polysac-
charide (antigène spécifique au ménin-
gocoque) et d’une protéine. Cette conju-
gaison donne à l’antigène des propriétés
très intéressantes pour l’enfant de moins
de deux ans et la collectivité : produc-
tion d’anticorps efficaces dès l’âge de six
semaines (ce que l’enfant ne peut pas
faire naturellement avant deux ans), in-
duction d’une mémoire immunitaire et
action sur le portage des souches dans le
nasopharynx.
La politique vaccinale française a donc
été de recommander ce vaccin à tous les
enfants à partir de l’âge de un an (une
seule injection nécessaire) et de «rattra-
per» cette vaccination chez tous les su-
jets jusqu’à vingt-quatre ans, de façon à
agir sur le réservoir qui porte le ménin-
gocoque C (essentiellement les adoles-
cents et les adultes jeunes) pour empê-
cher cette transmission aux enfants de
moins de un an, qui sont le plus à risque
de contracter une méningite à méningo-
coque C car le système immunitaire
n’est pas efficace à cet âge en cas d’infec-
tion. Sept ans après la recommandation,
cette politique est un échec du fait de
l’insuffisance de la couverture vaccinale.

Si celle-ci est de 70 % chez les nourris-
sons, elle est inférieure à 30 % chez les
adolescents et les adultes jeunes. A ce
taux, l’action sur le portage des souches
est insuffisante, celles-ci continuent à
circuler et il n’y a pas de protection chez
les enfants les plus à risque, les moins de
un an. Entre 2011 et 2016, on a dénom-
bré 308 cas de méningite à méningo-
coque C chez des sujets de un à vingt-
quatre ans, dont 298 chez des non vacci-
nés, parmi lesquels 29 décès ont été rap-
portés (données Santé publique Fran-
ce). Ces malades et ces morts étaient
évitables par la vaccination. Cet échec à
conduit le Haut Conseil de la santé pu-
blique à ajouter une injection de vaccin
à l’âge de cinq mois pour protéger les
moins de un an.
Là encore, les données ne sont pas que
théoriques. Les Pays-Bas ont vacciné sui-
vant la même stratégie (vaccination à
quatorze mois et rattrapage jusqu’à dix-
huit ans) dans les années 2000. Trois ans
après la mise en place de cette stratégie,
les méningites à méningocoque C
avaient diminué de 90 %, non seulement
dans la population vaccinée (deux à dix-
huit ans) mais aussi chez les non vacci-
nés (zéro-un an), mais le taux de couver-
ture vaccinale globale était de 94 % [15].
Autres exemples
C’est la vaccination des femmes, mais
aussi des hommes, contre la rubéole qui
a permis la diminution (pas encore la

disparition) du virus de la rubéole, la
diminution de la rubéole chez la femme
enceinte et par conséquent celle de la
rubéole congénitale. On peut prévoir le
même phénomène pour les vaccins
contre les papillomavirus, qui sont res-
ponsables de cancers du col de l’utérus
mais aussi d’une proportion notable des
cancers ORL et des cancers du canal
anal dans les deux sexes.

CONCLUSION
La vaccination est un des moyens de
prévention les plus efficaces. Les vac-
cins sont parmi les «médicaments» les
mieux surveillés au monde, ce qui est
absolument nécessaire, et tout doit être
fait pour améliorer encore cette sur-
veillance. Vacciner est un acte médical
responsable qui repose sur l’évaluation
du rapport bénéfices-risques du vaccin
pour chaque individu et pour la collecti-
vité. Les effets indésirables des vaccins
doivent être connus, mais ils doivent
être évalués scientifiquement et
confrontés aux risques de la non-vacci-
nation. Cela impose d’améliorer la for-
mation et l’information des profession-
nels de santé et de la population, et doit
être fait dans la transparence.       �
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