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Contexte

Du 1°"au 3 novembre 2000, & Montréal, a eu lieu la
réunion sur I'innocuité des vaccins organisée par la
Division de 'immunisation, Centre de prévention et
de controle des maladies infectieuses, Santé Canada.
Elle a été convoquée afin de consulter les individus
et les organismes intéressés, partout au Canada, au
sujet de I’élaboration d’une stratégie nationale visant
a améliorer la streté de I'immunisation*. Au fil des
ans, les programmes d’immunisation ont été une
réussite extraordinaire dans le domaine de la santé
publique. Ce succes a souvent eu pour effet de faire
perdre de vue a la population les terribles consé-
quences jadis associées aux maladies aujourd’hui
évitées grace a la vaccination. Les gens sont ainsi
plus réceptifs aux arguments souvent sans fonde-
ment, largement répandus par les opposants a la
vaccination. Il est capital que 'immunisation, une
des mesures les plus rentables du domaine de la
santé publique, soit aussi slire que possible et
qu’elle soit percue comme telle.

Le moment de la réunion a été choisi de maniere a
profiter de deux occasions. En effet, par I’entremise

du Comité consultatif sur la santé de la population,
un rapport tracant les grandes lignes d’une straté-
gie nationale sur 'immunisation sera présenté, en
2001, aux sous-ministres de la Santé; I'innocuité des
vaccins est I'une des composantes de la stratégie. De
plus, une stratégie de surveillance de la vaccination
et des maladies transmissibles est en cours d’élabo-
ration, ce qui fournira le financement nécessaire
au renforcement de la surveillance de la stireté de
I'immunisation au Canada.

La réunion a pris la forme de plusieurs exposés
sur 'innocuité des vaccins, selon les perspectives
canadiennes et internationales, ainsi que sur la
communication des risques et les priorités de la
recherche. Les exposés ont été suivis de séances
de groupes de travail au cours desquelles on a
discuté des activités de la surveillance, de la commu-
nication et des recherches dans le domaine de la
santé publique, puis formulé des recommandations.
Ces derniéres ont été revues au cours des deux
derniers jours de la réunion et approuvées par
consensus, dans la matinée du dernier jour.

*  « La stireté de 'immunisation » englobe tous les aspects des programmes d’immunisation, y compris les vaccins et les

méthodes pour les administrer.




Communications

Perspective internationale

Stratégie des Etats-Unis sur
Pinnocuité des vaccins

D" Robert Chen

Plusieurs caractéristiques des programmes
d’immunisation font ressortir la nécessité de normes
de streté plus strictes que dans tout autre domaine
de la médecine. Les décisions en matiere de santé
publique touchant beaucoup plus de gens que les
décisions cliniques individuelles, le principe selon
lequel il faut avant tout ne pas nuire, « Primum
non nocere », obéit peut-étre a un impératif moral
plus grand lorsqu’il est question des programmes
d’immunisation. De plus, les vaccinés sont générale-
ment en bonne santé et se prétent a une intervention
fortement recommandée ou obligatoire. Puisque
les risques sont moins bien tolérés, les effets in-
désirables des vaccins, méme tres rares, doivent
étre décelés, ce qui signifie qu’une stratégie sur la
stireté de 'immunisation risque d’étre coliteuse et
difficile & maintenir.

Aux Etats-Unis, la National Childhood Vaccine
Injury Act de 1986 a marqué le début de I’ere mo-
derne de la stratégie pour I'innocuité des vaccins. La
Loi prévoyait la création d’un bureau du programme
de vaccination national chargé de coordonner les
activités gouvernementales et d’un programme
d’indemnisation pour les préjudices subis par suite
de ’administration d’un vaccin, la déclaration
obligatoire de certains effets indésirables et la
diffusion publique de renseignements ayant trait
aux vaccins. De méme, on a demandé aux Institutes
of Medicine (IOM) d’examiner les données scien-
tifiques selon lesquelles la vaccination serait a
Porigine de 76 effets indésirables. L’examen de
ces données a révélé des lacunes au niveau des
renseignements relatifs a la déclaration de cas, de
la compréhension des mécanismes biologiques en
cause dans la vaccination et les effets indésirables,
du systéeme de surveillance actuel et des caractéris-
tiques du suivi des études épidémiologiques ou de
leur ampleur.

Des mesures ont été prises pour combler certaines
de ces lacunes, notamment la création du Vaccine
Adverse Event Reporting System (VAERS) géré
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par les Centers for Disease Control and Prevention
et la Food and Drug Administration. Ce systéme de
surveillance passive s’est avéré utile pour recenser
nombre d’effets indésirables, par exemple, I'invagi-
nation découlant des vaccins contre le rotavirus,
mais il fournit des renseignements uniquement sur
les sujets vaccinés qui ont eu des effets indésirables
et non pas sur ceux qui demeurent en santé ou qui
n’ont pas été vaccinés. Le Vaccine Safety Datalink
(systeme de couplage des dossiers), qui utilise les
dossiers de vaccination et les renseignements
relatifs aux résultats cliniques et aux patients
obtenus aupres des organisations de soins de santé
intégrés (Health Maintenance Organization — HMO),
est ’'un des outils utilisés pour signaler ’augmen-
tation des effets indésirables associés aux vaccins
(EIAV). Lorsque le nombre de dossiers disponibles
aupres des HMO ne suffit pas pour enquéter sur un
effet indésirable en particulier, il peut étre néces-
saire de mener des études cas-témoin ad hoc.

Au cours des dernieres années, nombreux sont
ceux qui ont exprimé des inquiétudes au sujet de
I’innocuité des vaccins et ’attitude du public est
moins favorable & I’égard de la vaccination que par
le passé. Ainsi, maintenir la confiance du public a
I’égard des vaccins déja sur le marché ou nouvelle-
ment homologués pose un défi grandissant. Le
maintien d’un programme d’immunisation national

exige peut-étre un certain nombre d’efforts
conjugués : informatisation des registres d’immu-
nisation, activités de sensibilisation aux bienfaits de
I'immunisation en I’absence de maladies évitables
par la vaccination, réduction des maladies causées
et évitables par la vaccination et établissement
d’un systéme d’immunisation sqr.

Les définitions de cas normalisées des EIAV,
utilisées pour évaluer les vaccins avant et apres
leur homologation, sont un élément important d’un
systéeme de surveillance de I'immunisation
amélioré et la « Brighton Collaboration » travaille
a leur élaboration. Au cours de la période suivant
I’homologation, plusieurs actions seront posées : on
procédera a un couplage de dossiers (VSD) intensif;
les IOM entreprendront rapidement 1’évaluation des
inquiétudes émergentes; des Clinical Immunization
Safety Assessment Centres (CISA) régionaux seront
établis afin de réaliser des études intensives et
d’assurer le suivi des individus aux prises avec des
effets indésirables; on fera appel a I'intelligence
artificielle pour la détection du signal, a la Vaccine
Identification Standards Initiative (VISI) utilisant
la technologie des codes a barres ainsi qu’a un
registre d’immunisation informatisé. La figure 1
montre comment ces différentes composantes
seront intégrées au systéme de surveillance de
I'immunisation.

— Figure | —
Surveillance de 'innocuité des vaccins
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Stratégie du Royaume-Uni
sur I’innocuité des vaccins

D" David Salisbury

Au Royaume-Uni, on procede a la surveillance
systématique des EIAV par le biais du systeme

de la carte jaune établi a la suite de la tragédie de
la thalidomide survenue dans les années 60. Ce
systeme est fondé sur la déclaration passive des
cas par lequel on demande aux médecins, coroners
et, depuis peu, aux infirmieres, de signaler toute
réaction soupconnée d’étre liée a des agents
pharmaceutiques, notamment aux vaccins.

La Commission de controle des médicaments
recoit les rapports et les entre ensuite dans une
base de données sur les effets indésirables. Des
réunions trimestrielles sont tenues afin d’examiner
les questions courantes importantes et de décider
des activités futures. Lorsque cela s’avere pertinent,
la Commission de contréle des médicaments présente
des rapports actifs au Conseil de la sécurité de la
médecine, c’est-a-dire tous les effets indésirables
signalés au cours de la premiére année d’utilisation
d’un vaccin. De méme, le Joint Committee on
Vaccination/Immunization recoit des données sur
les EIAV. Méme si le systeme de la carte jaune,
en tant que méthode de surveillance passive, sous-
estime le nombre réel d’effets indésirables, il y a
de fortes chances que les réactions graves y soient
consignées, ce qui permet de formuler des hypo-
theses qui pourront étre éprouvées par la suite.

Des renseignements sur la naissance de tous les
bébés nés au Royaume-Uni sont versés dans un
registre d’immunisation. Ce registre peut étre relié
a une Hospital Episodes Statistics Database afin
d’obtenir une estimation du risque d’un trouble
donné (nécessitant I’hospitalisation) attribuable au
vaccin a I’étude. Des études ad hoc sur certaines
réactions attribuables aux vaccins peuvent aussi
étre menées a ’aide de la General Practice Research
Database, dans laquelle sont consignés tous les
contacts avec des centres de soins primaires et,
partant de 13, avec les services subséquents.

Dans la prise en charge des effets indésirables des
vaccins, il ne faut pas oublier que s’ils surviennent
rarement, ils peuvent retenir beaucoup l’attention.
Nombre de données relatives aux effets indésirables
de vaccins sont le résultat de recherches pseudo
scientifiques. Cependant, il est normal que les
réactions indésirables graves (c’est-a-dire, mani-
festations causées par le vaccin), méme si elles
sont extrémement rares, suscitent des inquiétudes.
Toutes les réactions soupgonnées doivent étre
évaluées en fonction des critéres suivants :

* plausibilité biologique

* preuve indépendante corroborant
I’association

* preuve de I’existence d’un risque accru
chez les sujets vaccinés par rapport aux
sujets ou groupes non vaccinés.

Au Royaume-Uni, ce sont les principes de prévision,
de préparation, d’efforts proactifs et de réactions
positives qui gouvernent la prise en charge des
effets indésirables. On peut prévoir par la nature
de certains troubles, qu’ils seront d’intérét public,
comme dans les cas oul la cause est inconnue et le
trouble alarmant. Si I’effet secondaire est caractérisé
par une longue période de latence, il devient alors
difficile de prouver qu’il n’est pas lié au vaccin,
mais si le public s’attend a obtenir une telle assu-
rance, il ne se fait pas aussi critique a I’égard des
propos alarmistes et souvent sans fondement des
adversaires de la vaccination. Une fois le probléme
prévu, on peut s’y préparer en recueillant des
renseignements a caractere courant, méme s’il
peut s’avérer nécessaire d’évaluer si les données
existantes sont pertinentes ou si une information a
jour est requise. De nouvelles études ont peu de
chances de fournir des réponses en temps utile.

Parmi les efforts proactifs, on compte : les essais et
la diffusion de renseignements aux professionnels
de la santé et a leurs patients; le recours a des ex-
perts indépendants pour appuyer 'information,
I’adaptation de I'information a des niveaux et
groupes ciblés et ’échange de renseignements
avec les parents. Les réactions aux inquiétudes
soulevées par les effets indésirables doivent étre
positives et les parents, quant a eux, doivent étre
convaincus qu’ils font un choix éclairé, fondé sur
des messages clairs et vrais.
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Sireté de Pimmunisation :
résumé des efforts
internationaux

D’ Philippe Duclos

On estime a 12 milliards le nombre d’injections
administrées annuellement de par le monde (de ce
nombre, S % sont reliées a 'immunisation) et dans

plus de S0 % des cas, leur innocuité n’est pas assurée.

Toutes les injections données dans des conditions
peu slires ne provoquent pas des effets indésira-
bles, mais on estime qu’elles sont a ’origine de 8 a
16 millions de cas d’hépatite B, de 2 a 4,5 millions
de cas d’hépatite C et de plus de 100 000 de cas
d’infection par le VIH.

Pour accroitre la sensibilisation a la nécessité
d’assurer la stireté de la vaccination, on espere pou-
voir appuyer les Etats membres de I’Organisation
mondiale de la Santé (OMS) en aidant les respon-
sables des programmes d’immunisation a obtenir
un soutien politique et en fournissant aux profes-
sionnels de la santé et aux organisations dont ils
relevent, des renseignements pertinents relatifs a
I’innocuité des vaccins ainsi qu’aux pratiques stires
d’injection et d’élimination des déchets.

L’OMS a créé un projet prioritaire de sécurité de
la vaccination fondé sur un partenariat visant a
établir un systeme complet pour garantir des
services d’immunisation strs dans tous les pays.
Quatre secteurs y sont privilégiés :

* larecherche et la mise au point de modes
d’administration plus sirs et plus simples
(par exemple, les vaccins séchés a I’air en
présence d’un glucide);

* D’accessibilité a des modes d’administra-
tion et d’élimination sdrs;

* D’élaboration d’outils garantissant
I’'innocuité des vaccins, depuis les essais
précliniques jusqu’au moment ot le vaccin
est administré,

* l’identification et la gestion des risques.

On ne devrait utiliser que les vaccins qui se sont
révélés sirs et efficaces; des autorités réglemen-
taires nationales influentes contribueront a assurer

le respect de ces exigences. Il faudrait également
que des fonds suffisants soient consacrés au main-
tien des services d’immunisation et que la stireté
de 'immunisation soit une priorité du systeme de
santé. La collaboration de tous les principaux inter-
venants, par exemple, les médecins et les infir-
mieres, aidera a accroitre I'innocuité des vaccins.
Les pratiques d’injection siires comprennent le
respect rigoureux des méthodes de stérilisation;
pour éviter la contamination, les aiguilles ne
devraient pas étre recapuchonnées. D’ici I’an 2003,
les seringues autodestructibles devraient étre en
usage partout. Il faut aussi accroitre la sensibili-
sation aux besoins en matiere d’élimination des
déchets et, a cette fin, la gestion des déchets se doit
d’étre intégrée aux politiques nationales d’immu-
nisation et d’étre appliquée a tous les niveaux.

L’OMS a encore beaucoup a faire en matiere
d’élaboration de modes d’administration siirs. La
sécurité des injecteurs sans aiguille est une des
avenues explorées. Les vaccins séchés a I’air en
présence d’un glucide sont intéressants, tout comme
le sont d’autres méthodes comme ’administration
par voie muqueuse ou transcutanée; toutefois, la
recherche comporte encore de nombreuses lacunes.
En ce qui concerne les modes d’administration et
d’élimination des déchets, des outils normalisés
ont été mis au point pour évaluer la stireté des
méthodes d’injection et des transferts de techno-
logie ont eu lieu, en particulier dans le cas des
seringues autodestructibles.

Parmi les mesures prises pour améliorer I'innocuité
des vaccins, on compte les évaluations nationales
menées par ’OMS/UNICEF sur les facteurs qui
peuvent compromettre la qualité des vaccins ainsi
que les changements correspondants apportés par
les fabricants de vaccins. De méme, on accorde
au renforcement des autorités nationales de régle-
mentation une place de premier plan. A cet effet,
I’OMS a créé un réseau de formation mondial (dont
fait partie le Bureau des produits biologiques du
Canada) a I'intention du personnel chargé de la
réglementation et des gestionnaires des program-
mes d’immunisation.

L’OMS a également préparé des ressources
documentaires (documents d’information, lignes
directrices) pour la gestion et I’identification des

4
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risques et elle offre des cours sur la surveillance
des effets indésirables et le partenariat avec les
médias. En outre, elle favorise la collaboration entre
les autorités de réglementation nationales et les
gestionnaires des programmes d’immunisation. Le
Réseau mondial d’information sur la santé publique
(une initiative canadienne) et un groupe de discus-
sion sur le Web sont utilisés pour se tenir au fait des
nouveaux sujets de préoccupation qui peuvent alors
étre portés a la connaissance des gestionnaires des

Perspective canadienne

L’innocuité des vaccins au
Canada : questions liées
aux programmes et a la
réglementation

D™ Wikke Walop

Au Canada, le systeme de surveillance de
I'immunisation comporte deux volets : le premier,
le Systeme de surveillance des effets secondaires
associés aux vaccins (SSESAV), est un systeme
passif qui repose sur la déclaration volontaire des
EIAYV par les médecins et les infirmiéres au service
de santé. L’information transmise est alors ache-
minée vers les ministeres provinciaux et territoriaux
de la Santé, puis au Centre de prévention et de
controle des maladies infectieuses (CPCMI); le
second, le Programme de surveillance active des
effets indésirables associés aux vaccins IMPACT),
est un systéme-sentinelle actif regroupant 13
hopitaux pédiatriques d’un bout a ’autre du pays.
D’autres organismes participent au programme de
surveillance : le Comité consultatif sur I’évaluation
de la causalité, qui examine de facon systématique
tous les cas d’effets indésirables graves survenus
peu de temps apres ’administration de vaccins; le
Programme canadien de surveillance pédiatrique,
qui s’intéresse aux maladies évitables par la
vaccination et a certains effets indésirables et le
Comité consultatif national de I'immunisation
(CCNI) qui formule des recommandations relatives

programmes d’immunisation et des autorités régle-
mentaires. Le Comité consultatif mondial pour la
sécurité des vaccins fournit une évaluation scien-
tifique indépendante des questions d’innocuité et
offre une aide financiére provisoire pour que les
recherches puissent débuter rapidement, des que
ce Comité formule des recommandations.

a la politique de santé et publie le Guide canadien
d’immunisation.

En 1999, le transfert de la base de données du
SSESAV du systeme EPIC au systeme Oracle a
commencé et la migration est toujours en cours.
Parallelement, on envisage de coder une plus grande
partie des textes a I’aide de WHO-ART (termino-
logie de ’OMS sur les effets indésirables), mais
quant a savoir si cela se fera uniquement au niveau
fédéral ou également a I’échelon régional/provincial,
la question n’a pas encore été réglée. WHO-ART
est un lexique a classification logique. Les entrées
sont triées par synonymes et termes préférentiels;
les analyses et les résumés (pour I’évaluation des
risques/avantages), par termes généraux et caté-
gories de systemes-organes hautement spécialisés.
Le caractéere multilingue des termes de WHO-ART
constitue un avantage. Par exemple, si MedDRA, un
glossaire médical des termes relatifs aux activités
de réglementation, devait devenir la norme, il serait
aisé de I’adopter puisqu’il contient déja la termino-
logie de WHO-ART. Une fois que la base de données
du SSESAYV sera pleinement opérationnelle, tous
les intervenants devraient pouvoir y accéder ou

a tout le moins, les provinces/territoires. Une
information sommaire sera diffusée régulierement
sous forme de rapports annuels et ad hoc.

Une évaluation du SSESAYV a fait ressortir le
besoin de rendre les données accessibles dans
différents formats (papier, électronique), afin de
faciliter I’élaboration de normes et de réduire les
délais relatifs a la déclaration des cas.
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Par I’entremise du SSESAV, le CPCMI a la res-
ponsabilité de signaler rapidement les problemes
liés au systeme d’immunisation, de donner suite
sans tarder aux demandes de renseignements,
d’analyser les tendances et de publier les conclu-
sions. Il tient aussi un role de premier plan rela-
tivement a la diffusion de I'information et a la
stimulation des idées. Pour mener a bien sa tache,
le CPCMI doit pouvoir disposer de données exactes
(non nominatives) concernant les patients, les
effets indésirables, les vaccins et les déclarants.

Les objectifs de la surveillance post-
commercialisation des EIAV sont les suivants :

* détecter les effets indésirables inhabituels

» évaluer la fréquence des EIAV

» effectuer une surveillance des vaccins par
lot en cas de taux d’EIAV anormalement
élevés

* cerner les facteurs de risque associés aux
EIAV

* sensibiliser davantage les fournisseurs de
soins de santé

* déterminer les sujets de recherches futures

* cerner les problémes nécessitant rapide-
ment une enquéte épidémiologique

* rassurer le public.

Innocuité des vaccins :
enjeux dans le cadre
des soins primaires

D" Yves Robert

Au Québec, les services de vaccination sont assurés
par les secteurs public et privé (dans I’ensemble,
moitié moitié). Pour les employés de premiere
ligne qui ceuvrent dans ces secteurs et qui doivent
promouvoir les bienfaits de la vaccination et faire
en sorte qu’elle soit aussi stire que possible, il

est essentiel d’avoir acces a I'information et de
posséder les compétences nécessaires pour pouvoir

évaluer toutes sortes de renseignements. Ces
travailleurs de la santé doivent aussi étre en mesure
d’apporter rapidement des réponses aux questions
qui préoccupent leurs patients. Par ailleurs, que

la vaccination des enfants soit obligatoire ou libre,
il faut que les parents soient informés de ses
conséquences et qu’ils disposent des ressources
leur permettant de prendre une décision en
connaissance de cause.

Pour fournir cette information, ceux qui adminis-
trent les vaccins doivent étre au courant des
questions entourant I'immunisation et sa streté, et
posséder des outils fiables qui les aideront a faire
passer leur message. De méme, pour participer
efficacement a la surveillance des données, ils
doivent pouvoir discerner les signes d’une réaction
normale & un vaccin de ceux d’une réaction grave
nécessitant d’étre suivie et signalée. En outre, en
communiquant aux travailleurs de premiere ligne
des renseignements sur leurs activités de surveil-
lance, on encouragera une plus grande participation.

La prise de décision occupe une place importante de
I'immunisation dans le cadre des soins primaires.
En effet, les médecins peuvent avoir a décider si
I’effet indésirable d’un vaccin signifie que les
rappels produiront des réactions pires encore ou
qu’ils n’en produiront aucune. Dans ces situations,
les données de surveillance peuvent les aider a
rassurer leurs patients et a prendre une décision.

Les travailleurs de premiere ligne ont besoin
d’étre appuyés pour étre en mesure de calmer les
inquiétudes soulevées par les médias au sujet de la
vaccination. Dans I'idéal, cette aide consisterait a
informer a ’avance les médecins des questions des
patients afin qu’ils soient en mesure de les rensei-
gner et de les rassurer.

On fait en quelque sorte la promotion de I'immu-
nisation lorsqu’on renseigne les médecins de
premiére ligne au sujet de la vaccination et de la
prise en charge des effets indésirables, et cela
pourrait bien entrainer une amélioration de la
couverture vaccinale.
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Innocuité des vaccins :
enjeux dans le cadre de
la santé publique

M™ Cathy McDermott

Les commentaires de la Coalition canadienne des
infirmiers et infirmiéres pour 'immunisation n’ont
révélé aucun probléme majeur dans le cadre de la
santé publique. Les lignes directrices de Santé
Canada et les formulaires disponibles pour recueillir
I'information sont utilisés de facon généralisée.

Que ce soit a I’échelon régional ou provincial, les
besoins en éducation sont source de préoccupations,
car les programmes de soins infirmiers consacrent
peu de temps aux questions d’immunisation. A cet
égard, les programmes d’agrément ou d’acquisition
de compétences sur place pour les travailleurs se
sont avérés fort utiles. Le fait que les médecins-
hygiénistes ou les gestionnaires de soins infirmiers
hésitent, a I’étape de la prise en charge, a dispenser
des conseils sur les effets indésirables inquiete
également. Dans certaines provinces ou territoires,
on a élaboré des plans pour étendre le role des
gestionnaires de soins infirmiers de facon a réduire
la charge de travail des médecins-hygiénistes, ce
qui pourrait régler le probleme.

On pense que le systéme de déclaration passive en
vigueur ne procure pas une estimation juste des
effets indésirables ou qu’il méne a des déclarations
incohérentes. Les infirmieres veulent également
savoir s’il faut signaler régulierement, a la base de
données nationale, les réactions normales et connues
ou s’il faut se limiter a la déclaration des effets
indésirables graves ou inhabituels. Pour pallier les
lacunes du systéme de surveillance a déclaration
passive, on a suggéré, entre autres, le recours a
des services de santé sentinelles pilotes ou a des
centres d’évaluation clinique reliés aux autorités
provinciales ou territoriales de la santé publique et
a la base de données de Santé Canada.

Quant au role du gouvernement fédéral, on a jugé
qu’il y avait lieu d’améliorer la collecte et ’analyse
des données et les délais de transmission de I'infor-
mation aux provinces ou territoires. De plus, un

processus (systéme d’alerte) doit étre mis au point
pour permettre la consultation et la prise de déci-
sions rapides au cas ou des problemes liés a
I'immunisation devaient étre réglés d’urgence. Un
soutien national devrait étre disponible afin d’aider
a résoudre les questions liées a 'immunisation —
par exemple, pour savoir quels sont les facteurs
prédisposant aux réactions indésirables et leur
fréquence — et de fournir des définitions norma-
lisées des réactions. Des renseignements sur les
procédés de fabrication des vaccins sont aussi
requis, par exemple, la raison pour laquelle on
trouve du formaldéhyde dans les vaccins et quels
effets peuvent avoir les substances a I’état de trace
sur les vaccinés. On a jugé que I’établissement
d’un bureau central d’information sur I’innocuité
des vaccins serait fort utile pour la diffusion d’une
information cohérente partout au pays et pour la
communication de nouvelles qui feront ’objet
d’une couverture médiatique, et qu’il aiderait aussi
les fournisseurs de soins de santé locaux a contrer
les messages anti-vaccination.

Etant donné la somme de travail qu’elles repré-
sentent et les limites inhérentes au traitement
manuel des données, on pense que les délais dans
les déclarations a I’échelon provincial, territorial
et local sont avant tout imputables au manque de
personnel/ressources. Nombre de provinces et
territoires s’affairent actuellement a élaborer des
systémes informatiques devant servir aux registres
d’immunisation; ces systemes seront dotés d’un
module de sécurité et pourront étre reliés a d’autres
bases de données.

Perspectives globales de
Pindustrie

D" Judith Shindman

Les autorités sanitaires, les médias a vocation
scientifique, les professionnels de la santé, 'industrie
pharmaceutique et les patients représentaient
jusqu’ici les principaux intervenants du domaine
de 'immunisation. Aujourd’hui, le climat étant au
scepticisme et a I'intolérance face au risque, tout
plan axé sur ’amélioration de la stireté et de la
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couverture vaccinale doit tenir compte des pré-
occupations des groupes de défense des patients,
des avocats, des autres médias et de I'Internet.

De nombreuses caractéristiques distinguent les
vaccins des autres produits pharmaceutiques :

e ce sont des produits biologiques

* ils sont administrés a des gens en santé

* ils sont gérés par le biais de programmes

* ils comportent des risques et des avantages
sur les plans individuel et collectif

* ils sont administrés conformément a des
politiques qui varient au Canada et dans le
monde

* D’existence de registres d’immunisation
permet de verser des renseignements sur
la vaccination dans une base de données, a
I’aide de formulaires et d’éléments
d’information précis.

Dans nombre de pays, les fabricants de vaccins
ont I’obligation 1égale de recueillir les données sur
les effets indésirables et d’en faire rapport (au
Canada, ils doivent se conformer a la Loi sur les
aliments et drogues). Des lignes directrices existent
pour les guider dans cette démarche, par exemple,
I'International Council on Harmonization s’affaire
a élaborer des lignes directrices qui satisferont aux
exigences réglementaires des pays européens, du
Japon et des Etats-Unis. Au Canada, des lignes
directrices concernant la déclaration des effets
indésirables associés aux vaccins ont été publiées
dans un supplément du Relevé des maladies
transmissibles au Canada®. Par ailleurs, I'infor-
mation sur les effets indésirables est utile aux
fabricants : elle conduit & une meilleure connais-
sance du produit, permet de répondre aux questions
relatives a I'innocuité des vaccins, sert a mettre a
jour les monographies de produits de maniére a
permettre le consentement éclairé et constitue un

élément essentiel pour ’'amélioration des produits
de vaccination.

Dans chaque filiale régionale, les fabricants
désignent habituellement au moins une personne
qui est chargée de recevoir les rapports sur les
effets indésirables et de s’assurer que les cas sont
déclarés conformément aux exigences. Le service
de chaque fabricant qui est chargé de surveiller
I’innocuité des vaccins a I’échelle mondiale peut
ainsi avoir acces a une mine d’information sur des
vaccins précis. Les déclarations relatives aux
effets indésirables proviennent de vaccinateurs,
d’autres fournisseurs de soins de santé, de pharma-
ciens, des autorités de la santé publique a tous les
niveaux, d’organismes internationaux, du public et
d’études de cas publiées. Sur réception, les rapports
de cas individuels sont classés comme graves ou
non graves et, dans le premier cas, il se peut qu’ils
doivent étre transmis aux autorités sanitaires dans
un certain délai. Des rapports périodiques sur
I’innocuité des vaccins doivent aussi étre transmis.
On procede également a I’analyse de rapports
sommaires afin de s’assurer que les tendances en
matiére d’effets indésirables concordent avec les
prévisions et, dans le cas contraire, des mesures
doivent étre prises.

Dans le cadre d’une stratégie sur la sireté de
I'immunisation, les fabricants aimeraient qu’on les
considere comme des partenaires. Ils ont I’'infor-
mation fournie par les essais cliniques, les études
post-commercialisation et les cas signalés sponta-
nément, et ils accueilleraient volontiers des rensei-
gnements additionnels sur les effets indésirables
de toutes les bases de données existantes. Tout
comme les données similaires provenant d’autres
régions du globe, cette information contribuera a
une meilleure connaissance des propriétés liées a
I’innocuité d’un vaccin.
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Risques et communication

Enjeux, problémes et

enseignements

D" Greg Hammond

Un vaccin ne peut étre efficace que s’il est utilisé.
Parmi les facteurs qui influent sur son utilisation,
figurent la sensibilisation au vaccin, son coft et

son accessibilité. D’autres facteurs, dont certains
sont peut-étre liés aux inquiétudes concernant les

matiére d’innocuité, la contamination des réserves
de sang et, plus récemment, de systémes d’approvi-
sionnement en eau; la crise dans le systeme de santé
et la projection des risques signalés. Les vaccins
sont percgus par la population comme comportant
des risques a cause de certaines des caractéristi-
ques énumeérées au tableau 2, telles que le fait de se
sentir controlé par le systeme plutdt qu’en controle.

Tableau 2. Le public et la perception qu’il a du
risque, en fonction de ses caractéristiques®

risques, sont montrés au tableau 1. Risque faible Risque élevé
. RPN Décision volontaire Vs Décision involontaire

Tableau |. Facteurs influant sur I'utilisation des
vaccins Individu en contréle Vs Systéme en contréle
Positifs Négatifs Omission Vs Erreur
Avantages scientifiquement Inconvénients Naturel vs Créé par ’lhomme
prouvés scientifiquement prouvés ] ]

Non mémorable vs Mémorable
Traditionnellement utilisé ~ Nouvelle « mode » - -

Familier Vs Exotique
Recommandation d’'un Recommandation d’un ', ] -
professionnel professionnel |dentifie Vs Non identifié
Peur de la maladie Peur des effets indésirables Non redouté Vs Redouté

Sar Vs Peu str

Témoignages sur les
bienfaits

Anecdotes de mauvaises
expériences

Programmes de promotion

Mauvaise presse

Attitude des pairs

Attitude des pairs

Compréhension du
programme

Manque de compréhension

Indemnisation des victimes
d’accidents liés a la
vaccination

Non-indemnisation

Le « risque vaccinal » peut étre défini comme tout
élément qui suscite des inquiétudes et qui réduit
I'utilisation d’un vaccin,; il n’est pas nécessaire que
ce risque soit « véritable », la perception qu’on en
a suffit. Il se peut que les vrais problemes liés a
I’innocuité des vaccins n’aient que peu d’influence
sur le risque vaccinal, lequel semble s’étre accru
récemment pour plusieurs raisons : une plus grande
accessibilité de I'information et une couverture
médiatique élargie, des attentes plus élevées en

La gestion du risque vaccinal nécessite que ’on
reconnaisse les préoccupations du public et que,
par le biais d’un systéme de surveillance active,
I’on détermine les risques d’effets indésirables
attribuables a un vaccin, de sorte qu’ils puissent
étre étudiés et que les résultats de ces études
puissent ensuite étre transmis aux consommateurs.
La figure 2 montre a quel point I’évaluation des
risques peut diverger selon les perspectives de

I’« expert » et du public, et donc miner la commu-
nication. Voici quelques conseils pour gérer les
risques soulevés par les opposants a la vaccination :

* faire en sorte que les enquétes sur les
effets indésirables soient transparentes

» réfuter les arguments contre la vaccination
en attaquant chaque élément d’information
erroné
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— Figure 2© —

Un diagnostic de I’échec dans la communication des risques

Evaluation des risques par I'« expert »

v

Evaluation des risques par le public

Scientifique
Probabiliste
Risque acceptable

v

A

Intuitive
Qui/non
Sireté

Evolution des connaissances
Risque comparatif

A

Est-ce sans danger ou non!
Evénements discrets

v

Moyennes de population
Une mort est une mort

A

Conséquences personnelles
La fagon dont on meurt est importante

Ces divergences de vues, entre autres, constituent des entraves a la compréhension mutuelle

Certaines caractéristiques des deux styles de communication des risques

* montrer que les risques associés aux
maladies évitables par la vaccination sont
relativement plus grands que ceux liés aux
effets indésirables des vaccins, possible-
ment par 'utilisation d’aides visuelles

e élargir la coalition en faveur de I'immuni-
sation en ralliant les parents

* répondre clairement, sans détour et dans
des termes appropriés, aux inquiétudes
concernant I’innocuité des vaccins, en
mettant ’accent sur les bienfaits de la
vaccination.

Point de vue d’une
journaliste : thé et sympathie

M™ Terry Murray

Selon certains, les scientifiques ne savent rien
des médias ni de I’opinion publique ou ils ne s’en
préoccupent pas. Leurs critiques a I’égard des
médias d’information découleraient du fait qu’ils
négligent d’examiner la structure de I'industrie
ainsi que les contraintes et les motivations qui
sous-tendent son fonctionnement.

Les médias publient des articles qui traitent de
conflits — par exemple, entre ’homme et les agents
pathogenes — mais ne visent pas a éduquer : ce

sont des événements plus que des enjeux ou des
principes qui font qu’un article intéresse et se lit.
Les journalistes peuvent détenir des renseignements
auxquels le public n’a pas acces et ils tentent de
les lui transmettre de facon intéressante et précise.
Ils gardent aussi la communauté scientifique alerte
en remettant continuellement en question ce que
nous tenons pour des certitudes.

Un sondage mené par Baker™ sur lattitude des
journalistes a I’égard de la médiatisation des ques-
tions entourant I'immunisation a révélé que « les
médias sont un outil important pour capter I’atten-
tion du public... il n’existe tout simplement pas
d’autre moyen économiquement viable de faire
passer le message ». Toutefois, tout bien considéré,
les médias ne sont pas des messagers, et une fois
qu’une information leur a été transmise, on n’en a
plus le controle. Les journaux des petites collec-
tivités font peut-étre exception, car ils tendent a
mettre moins I’accent sur les conflits; on peut peut-
étre ajouter a ces derniers les articles des chroni-
queurs qui tentent de présenter un argument.
Idéalement, tous les points de vue sont représentés
lorsqu’une question controversée fait ’objet d’un
débat médiatisé, mais les partis pris sont monnaie
courante et peuvent mener a une présentation
biaisée de I'information. De méme, si on réagit a
ceux qui remettent en question le bien-fondé de la
vaccination en les cataloguant comme des adver-
saires de la vaccination au lieu de prendre leurs

10
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critiques au sérieux, on risque de passer a coté du
véritable enjeu : il faut appuyer davantage sur une
information accrue, le choix parental, le consente-
ment éclairé et des études plus poussées.

Les fondements d’une bonne communication,
notamment a propos des risques associés aux
vaccins, sont les suivants :

* connaitre son auditoire

* étre a I’écoute du dit et du non-dit

* prendre connaissance des inquiétudes
* répondre

* rester a I’écoute.

Marketing social

M™ Diane Duford

Le marketing social consiste a faire appel aux
techniques de commercialisation afin de promou-
voir une cause sociale, une idée ou de stimuler un
comportement. Il peut étre subdivisé en sept
étapes.

1. Analyse situationnelle (étude de marché) : 11
est important de déterminer quels sont les groupes
qui seront ciblés par la campagne de marketing
social et de connaitre les influences culturelles

et sociales qui déterminent les opinions et le
comportement de ces groupes.

2. Etablissement des objectifs : Les objectifs
doivent étre précis, mesurables, réalisables,
concrets et a délai déterminé. De cette facon, il
sera possible d’évaluer l’efficacité des interven-
tions de marketing social. Les objectifs de commu-
nication spécifiques peuvent étre axés sur la
modification des perceptions, des connaissances,
des opinions, du comportement, etc.

3. Détermination du montant a consacrer : Le
budget doit étre fixé et correspondre aux objectifs
de la campagne.

4. Gestion des composantes du programme : Les
diverses composantes du programme doivent étre
précisées et planifiées. Elles peuvent inclure la
publicité, les messages d’intérét public, la diffusion
de I'information (vidéos, guides), la création de
partenariats et 'utilisation d’Internet pour inciter
« a passer a I’action ».

S. Coordination et intégration des efforts : Les
éléments du programme doivent étre évalués afin
de s’assurer qu’ils sont bien harmonisés. On devra
aussi fixer I’échéancier du déroulement de la
campagne et intégrer les interventions des
partenaires.

6. Evaluation de Pefficacité : Une fois la campagne
lancée, on peut évaluer son efficacité par divers
moyens. Les sondages, les tests de rappel, ’obser-
vation de I'information diffusée par les médias et
tout particulierement la réaction des destinataires
face au message recu, ce qu’ils en ont retenu, s’ils
sont d’accord et en quoi leur opinion ou leur
comportement s’en trouve modifiés sont tous des
éléments mesurables.

7. Evaluation et suivi : Cette derniére étape est
cruciale pour déterminer si la campagne a donné
les résultats escomptés, de sorte qu’il soit possible
de cerner les points & améliorer lors des prochaines
campagnes.

Lorsqu’il s’agit de communiquer avec le public,
Internet est un outil de marketing social tres
important. Les résultats d’un sondage en ligne sur
Sympatico (Angus Reid, octobre 1998) ont révélé
que S6 % des répondants utilisent Internet pour
trouver des renseignements sur la santé. Ainsi, la
création d’un site Web est cruciale, en tant qu’outil
de communication et de marketing, pour la promo-
tion (notamment des questions relatives a 'innocuité
des vaccins) et la protection de la santé.
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Priorités de la recherche
sur Pinnocuité des vaccins

Etablissement du programme

D" David Scheifele

Durant la période précédant ’homologation au
cours de laquelle le vaccin est mis au point, les
fabricants et les autorités de réglementation sont
les principaux intervenants, mais une fois cette
étape franchie, plusieurs autres acteurs viennent
s’ajouter - p. eX., les acheteurs principaux, les
comités consultatifs, les professionnels de la santé,
les consommateurs et les adversaires — qui influent
sur la conduite du programme de recherche.

Certains fabricants de produits pharmaceutiques
ont établi leur siege social et leur usine au Canada,
il y a donc de fortes chances qu’ils y ménent leurs
études pré- et post-homologation. D’autres pourront
se contenter de vendre leurs produits au Canada,
pendant que les recherches se font ailleurs. Toute-
fois, I’accroissement de la population canadienne,
la tendance aux achats en gros (par province/
territoire) et I’élargissement de l'infrastructure de
recherche sont susceptibles, a ’avenir, d’attirer les
auteurs de telles études. En revanche, 'augmen-
tation des cofits associés a la recherche et le fait
que le fabricant qui fournit le vaccin est le seul a
tirer profit des achats en gros viennent éclipser
ces avantages. De méme, I’acceptation des produits
nouvellement homologués est relativement lente.

Le role de 'organisme de réglementation (Bureau
des produits biologiques) consiste a fournir aux
fabricants des indications pour la conduite de leurs
essais et cela requiert la compréhension de ques-
tions qui sont peut-étre peu connues. Les fabricants
ne sont pas tenus d’inclure dans leur demande
d’homologation les résultats de recherches menées
au Canada, méme si dans certains cas, il semble

préférable que ’on teste d’abord sur les Canadiens
les vaccins qui leur sont destinés. Le Bureau des
produits biologiques accomplit un travail consi-
dérable malgré ses ressources limitées, mais
peut-étre vaudrait-il mieux consulter des experts
indépendants sur les questions d’innocuité.

Au Canada, une augmentation du nombre de
recherches antérieures a ’homologation aurait
I’avantage de :

* rassurer les consommateurs

* permettre a 'organisme de réglementation
de se familiariser avec le produit et
I’entreprise

* contribuer a I’établissement d’une infra-
structure de recherche sur les vaccins (qui
profiterait a d’autres types de recherches).

Apres I’homologation, plusieurs secteurs de
recherche subsistent. L’organisme de réglementa-
tion continue d’avoir un role a jouer (I’homologa-
tion pouvant étre conditionnelle), tout comme les
comités consultatifs nationaux, le modeste program-
me fédéral sous-financé d’aide a I'immunisation,
les acheteurs principaux (épidémiologistes provin-
ciaux) et les chercheurs des milieux universitaires
et du domaine de la santé publique. Il est dans I'in-
térét des fabricants de mieux connaitre les produits
qu’ils mettent au point. Jusqu’a présent, les activités
entre ces intervenants n’ont fait I’'objet d’aucune
coordination. Une solution réside peut-étre dans
un consortium nommé Canadian Association for
Immunization Research and Evaluation (CAIRE).
Ce consortium, en cours de création, réunira les
principaux intervenants, afin de coordonner leurs
efforts pour la collecte de données dans le cadre
d’initiatives de recherche particulieres et de
renforcer l'infrastructure de recherche.
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Recommandations

Préambule

Programme d’indemnisation

Tout au long de la conférence, on a reconnu que
I'immunisation a été I’'une des réalisations les plus
importantes et rentables du XX° siecle en santé
publique. Pourtant, elle est menacée par la perte de
confiance du public, ’absence d’infrastructure et le
manque de ressources. Des recommandations ont
été formulées afin de régler ces problémes et de
faire en sorte qu’au Canada, 'immunisation soit la
plus stire possible. Ces recommandations supposent
que pour chacun des éléments susmentionnés, on
disposera, a long terme, d’un financement assuré
et suffisant.

Les participants se sont divisés en quatre groupes
de travail chargés de préparer des recommanda-
tions dans les domaines de I’intervention, de la
surveillance, des communications et de la recherche
en santé publique. La section qui suit fournit une
liste des recommandations formulées et approu-
vées par consensus au terme des trois jours.

On s’est entendu sur la nécessité de mettre sur pied
un programme d’indemnisation et une discussion a
eu lieu afin de déterminer s’il devait étre uniformisé
a I’échelle nationale. Les participants ont estimé
qu’il n’était pas nécessaire qu’il soit uniforme dans
toutes les provinces/territoires, mais qu’il devait
étre équitable.

Des opinions divergentes ont été exprimées quant
a l’application rétroactive du programme d’indem-
nisation. Certains estimaient qu’un effet rétroactif
entrainerait un flot de réclamations fallacieuses,
tandis que d’autres étaient d’avis que son absence
minerait la confiance du public envers le systeme
d’immunisation. On a souligné qu’il s’agissait 1a
d’une décision politique plutdt que scientifique. La
question n’a pas été tranchée et les recommanda-
tions suivantes ont été formulées :

1. D’ici 2005, tous les Canadiens et Canadiennes
devraient avoir acces a un programme d’in-
demnisation pour les séquelles permanentes
découlant de ’administration de vaccins et ce
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programme devrait étre structuré en fonction
des éléments suivants :

* indemnisation fondée sur I’existence d’un
rapport de cause a effet

e création d’un comité consultatif d’experts
chargés de définir la raison d’étre, les
composantes et les critéres du régime
d’indemnisation, etc.

* traitement équitable pour I’ensemble du
pays.

Interventions en santé
publique

Pour que les programmes d’immunisation canadiens
soient des plus sfirs, on a convenu que les autorités
en matiere de santé publique, a tous les paliers,
devraient avoir la responsabilité de veiller a ce que
I’élaboration d’un plan d’action integre les questions
de surveillance, de recherche et de communication.
Ce role peut varier selon l'infrastructure des
services d’immunisation d’une province donnée,
c’est-a-dire, selon qu’elle repose uniquement sur le
systeme de santé publique ou sur une combinaison
de services publics et privés. Des mécanismes
d’assurance de la qualité sont nécessaires pour
garantir de facon permanente la stireté de 'immu-
nisation, par exemple, en ce qui concerne
I’administration appropriée des vaccins.

Elaboration d’un plan axé sur la
sireté de 'immunisation

2. D’icile 1°" avril 2002, tous les programmes
d’immunisation fédéraux/provinciaux/
territoriaux (FPT) devraient comporter une
stratégie globale pour assurer la stireté de
I'immunisation.

3. D’icile 1" avril 2002, chacune des autorités
FPT et locales de la santé publique devraient
désigner un responsable des questions liées a
la stireté de 'immunisation, en convenant qu’il
disposera du temps nécessaire pour résoudre
ces questions. Idéalement, ces personnes

devraient avoir une certaine formation dans
le domaine de la recherche.

4. D’icile 1°" avril 2002, les autorités de la santé
publique, a tous les paliers, devraient avoir
concu un plan d’action détaillé pour assurer
la gestion continue des questions entourant la
stireté de 'immunisation.

S. Les plans de gestion des situations de crise
élaborés par les autorités du secteur de la
santé publique devraient tenir compte des
questions liées a la slireté de 'immunisation.

6. Santé Canada et les provinces/territoires
devraient disposer des ressources nécessaires
(experts consultants, moyens financiers) au
sein du systeme de gestion actuel de crises
pour mettre en place, au moment opportun,
un comité ad hoc d’experts chargés de régler
les questions urgentes.

7. Les responsables des programmes FPT de
streté de I'immunisation devraient avoir
acces a des experts-conseils en matiere de
droit et d’éthique.

Financement

8. La responsabilité premiere d’assurer le
financement de base des programmes de
sireté de 'immunisation devrait incomber
aux gouvernements FPT.

9. Les sociétés pharmaceutiques devraient aussi,
de concert avec le gouvernement, contribuer
financierement aux programmes de streté de
I'immunisation. Ce financement conjoint
devrait étre consacré a la surveillance post-
commercialisation, a la recherche, a la
communication et aux activités de formation.

Infrastructure de la sireté
de Pimmunisation

Deux des groupes de travail ont mentionné qu’il
fallait créer un organisme de coordination central
chargé de diffuser I'information et de gérer d’autres
activités de communication. On a ouvert un débat
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a savoir s’il devait s’agir d’un organisme indépen-
dant ou si le Centre de prévention et de controle
des maladies infectieuses de la Division de I'immu-
nisation devait y jouer un role permanent. Dans
I’ensemble, on a estimé approprié de faire appel a
la Division, quoique I’on ait souligné que le sous-
financement permanent de la Division rendrait la
tache extrémement difficile.

Centre de coordination

10. L’information nouvelle et pertinente relative
a la stireté de 'immunisation devrait étre
communiquée immédiatement. La diffusion
de I'information devrait étre coordonnée par
la Division de 'immunisation de Santé Canada.
Le centre de coordination serait responsable :

* d’abord et avant tout des communications

* des ressources mobilisées

e d’un plan de communication

* du soutien d’un réseau de communication
(voir la recommandation n° 41)

* de I’expertise en communication, y compris :
—la communication des risques
- la formation relative aux médias
- la formation en gestion de crises

* de la conception d’outils

* de I’établissement d’un processus décision-
nel transparent permettant de gérer
rapidement les nouveaux problémes.

Comité consultatif sur la siireté de
Pimmunisation

11. Pour traiter de facon courante des questions
relatives a la stireté de 'immunisation, un
comité consultatif indépendant regroupant
un vaste éventail d’experts, d’opposants a la
vaccination, d’intervenants et de représentants
du public aurait pour tache :

* de cerner les problemes potentiels
e d’établir ’ordre de priorité des recherches

* d’analyser les résultats de recherches et
les données scientifiques

* d’examiner les données de surveillance

» d’étudier les cas et agrégats de cas
préoccupants.

Les résultats de telles activités seraient diffusés
régulierement par le biais du réseau de communi-
cation (voir la recommandation n°41, a la rubrique
Communications).

Surveillance*

La surveillance de I'innocuité des vaccins vise a
déceler rapidement les effets indésirables associés
aux vaccins (EIAV) de nature grave ou inhabituelle
et d’évaluer de tels effets de facon a intervenir
efficacement. Un systeme de surveillance permet-
trait également de signaler toute augmentation ou
aggravation des EIAV connus.

12. Au Canada, le systeme de surveillance de
I’innocuité des vaccins devrait étre amélioré
de maniere a étre global.

Signalement des EIAV

13. Le signalement des EIAV devrait relever de
tous les vaccinateurs et autres professionnels
de la santé qui peuvent étre appelés a les
évaluer.

14. 1l faudrait intensifier le signalement des
EIAV dans toutes les provinces et terri-
toires et envisager de le rendre obligatoire.

1S. Les professionnels de la santé devraient étre
informés qu’il est de leur responsabilité
d’examiner attentivement tout EIAV porté a
leur attention; en I’absence de I’évaluation
satisfaisante d’un professionnel de la santé, le
vacciné devrait avoir acceés a un mécanisme
lui permettant d’avertir lui-méme les
autorités locales de la santé.

*  La surveillance est le suivi et I’évaluation de tout événement ou de tout facteur déterminant relatif a la santé par le biais
de la collecte continuelle de données, ainsi que l'intégration, I’analyse et I'interprétation de ces données en produits de
surveillance, en plus de la distribution de tels produits de surveillance a ceux qui doivent connaitre la situation. Les
produits de surveillance sont concus a des fins prédéterminées de santé publique ou d’objectif politique. Afin d’étre
considérée comme la surveillance de la santé, toutes les activités susmentionnées doivent étre réalisées.
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16.

17.

18.

19.

I1 faudrait mettre a la disposition de tous les
fournisseurs de soins des lignes directrices

claires qui leur permettraient de signaler les
cas d’EIAV de facon uniforme et exhaustive.

Les exigences relatives au signalement des
EIAV devraient étre appliquées a tous les
vaccins homologués ou utilisés au Canada.

Idéalement, tous les EIAV devraient étre
signalés d’abord au niveau local, puis
provincial/territorial et finalement national.

Le Canada devrait travailler a I’élaboration et
a ’application de normes internationales
pour le signalement des EIAV.

Bases de données

20.

21.

22.

23.

24.

23.

Un réseau de registres d'immunisation provin-
ciaux et territoriaux comportant des normes
cohérentes en matiere de données devrait étre
mis sur pied dans les meilleurs délais, de méme
que l'infrastructure et le soutien requis pour
mettre au point la technologie informatique la
plus pertinente et récente.

Ces registres devraient étre accessibles a
I’échelon local, le plus pres possible du
vacciné.

Santé Canada devrait étre en mesure de four-
nir des données sommaires sur la surveillance
de la stireté de 'immunisation*.

Les éléments d’information et I’ensemble des
données de base, tel que définis par le Groupe
de travail national sur le registre de vacci-
nation, devraient étre utilisés de facon
uniforme a I’échelle locale et FPT.

Les regles qui gouvernent I’acces a I'informa-
tion recueillie par le systeme devraient assurer
le respect de la vie privée des Canadiens et
Canadiennes sans poser d’obstacles inutiles
aux recherches visant des objectifs valables.

Santé Canada devrait maintenir une base de
données sur les vaccins et les numéros de
lots, a I’aide des rapports que les fabricants

*

de vaccins lui feraient parvenir dans les
délais voulus.

Liaison des bases de données

26.

27.

Les systémes de surveillance de I'innocuité
des vaccins devraient étre congus de fagcon a
permettre la mise en liaison avec d’autres
systémes d’information sanitaire a I’échelon
FPT et entre les différents paliers de respon-
sabilité, y compris a I’échelle internationale,
afin de permettre d’améliorer le processus de
surveillance, par exemple en retracant les
personnes vaccinées au moyen d’un numéro
de produit et de lot précis.

I1 faudrait qu’il soit possible de coupler les
enregistrements, afin de pouvoir tester des
hypotheses, générer des taux de référence et
évaluer les risques présumés d’EIAV
attribuables a des vaccins.

Systéme de déclaration passive

28.

29.

Le systeme de déclaration passive des EIAV
devrait étre amélioré en veillant a ce que :

* les fournisseurs avisent les patients que les
EIAV devraient étre portés a leur attention

* les fournisseurs s’informent de la présence
d’EIAV lors de visites subséquentes

* les autorités sanitaires fassent part des
renseignements qu’ils détiennent aux
fournisseurs et aux patients.

Le systéme de déclaration passive devrait
étre évalué périodiquement afin de s’assurer
que les mécanismes de déclaration sont aussi
efficaces que possible.

Surveillance active

30. Afin d’améliorer les résultats obtenus par le

systeme de déclaration passive, des ressources
devraient étre mises a la disposition de Santé
Canada et des ministeres de la Santé provin-
ciaux et territoriaux pour permettre une
évaluation intensive, systématique et

La surveillance de la stireté de I'immunisation est définie comme le controéle de la stireté de tous les aspects des
programmes d’immunisation, notamment les vaccins et leurs modes d’administration.
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périodique de cohortes auxquelles on a
administré certains vaccins.

31. De telles ressources devraient étre disponibles
afin d’assurer 1’établissement de systémes-
sentinelles pour la surveillance périodique
de I'innocuité des vaccins administrés aux
enfants et aux adultes (p. ex., IMPACT et le
Programme canadien de surveillance
pédiatrique).

32. De telles ressources devraient étre disponi-
bles afin d’assurer que des sondages périodi-
ques aupres des vaccinés sont menés dans le
but d’identifier des EIAV.

33. De telles ressources devraient étre disponi-
bles afin de garantir le suivi actif et la
vérification éventuelle de nouveaux EIAV.

34. Le systeme devrait permettre d’alerter
rapidement le systéme de santé publique des
dangers potentiels posés par certains EIAV
nécessitant une intervention immeédiate.

3S. Les ministéres FPT de la santé et les fabri-
cants de vaccins devraient faciliter 1’élabora-
tion et le soutien de réseaux de surveillance
de I'innocuité des vaccins.

36. Le systeme de surveillance active devrait
prévoir I’évaluation clinique de toutes les
réactions graves, violentes ou inhabituelles.

Codage par code a barres

37. Le codage par code a barres, tel que défini par
le Groupe de travail sur le registre national
de 'immunisation, devrait étre exigé pour
tous les vaccins utilisés au Canada, afin
d’améliorer la qualité des données pour la
surveillance de I’innocuité des vaccins et
pour les registres d’immunisation.

Diffusion de Pinformation

38. Les ministeres provinciaux et territoriaux de
la santé et Santé Canada devraient veiller a ce
que les fournisseurs de soins, le public et les
fabricants de vaccins puissent avoir facile-
ment acces aux rapports courants de

surveillance des EIAV et aux rapports
d’études spéciales portant sur des questions
précises relatives aux EIAV.

Prise en charge clinique

39. Pour la prise en charge clinique de cas graves,
chaque province et chaque territoire devrait
désigner des consultants experts. Ces derniers
devraient travailler ensemble a la conception
d’un protocole de référence pour la prise en
charge de tels cas et recueillir systématique-
ment de I'information sur I’issue clinique des
traitements. Les résultats devraient étre
portés a ’attention des autorités de la santé
publique afin d’aider a la gestion des program-
mes axés sur la stireté de 'immunisation.

40. Il faudrait rédiger et valider un guide traitant
de la prise en charge des réactions indésira-
bles. Il pourrait étre inséré dans le Guide
canadien d’immunisation.

Communication

N’étant plus confrontés aux maladies évitables par la
vaccination et compte tenu des messages contre la
vaccination, la confiance de la population canadienne
envers la vaccination a diminué. Les participants
ont estimé qu’il faudrait instaurer un mécanisme
par lequel la population et les travailleurs de la
santé pourraient exprimer leurs inquiétudes con-
cernant la stireté de la vaccination et étre tenus
informés des questions qui y sont liées. De méme,
des réponses aux inquiétudes nouvelles concernant
la stireté de 'immunisation devraient étre données
sans tarder et largement diffusées. Les adversaires
de la vaccination et les messages qu'’ils transmettent
devraient étre affrontés afin que ces derniers et le
public sachent que leurs critiques sont entendues,
prises en considération et que des mesures sont
prises pour en vérifier le fondement.




Réunion sur I'innocuité des vaccins

Réseau de communication

41. On devrait mettre sur pied un réseau de com-
munication dont feraient partie, entre autres,
le Comité consultatif national de 'immunisa-
tion, Santé Canada, le Programme canadien
de promotion de I'immunisation, la Coalition
canadienne des infirmieres et infirmiers pour
I'immunisation, la Société canadienne de
pédiatrie, la Société canadienne des maladies
infectieuses, le College des médecins de
famille du Canada, les gouvernements FPT,
les municipalités et les fabricants de vaccins.
Le réseau aurait pour mandat :

de favoriser, a tous les échelons, le recours
a des experts pour la collecte et la diffusion
d’information sur 'immunisation

d’agir en tant que centre de renseignements
afin d’assurer la cohérence de la gestion
des ressources en matiere d’information
de dispenser de la formation sur les médias,
la gestion des risques et la prise en charge
de situations d’urgence

de faciliter, dans les situations d’urgence, la
diffusion rapide de I'information obtenue
aupres des comités spéciaux créés pour
faire face a de telles situations (voir la
recommandation n° 6)

Pour bien remplir son mandat, le réseau se
doterait, entre autres, des outils suivants :

un site Web comportant une boite a
suggestions, accessible au public et aux
fournisseurs de soins de santé

des communiqués de presse (télévision,
radio)

des feuillets de renseignements

une ligne sans frais (1-800)

un numéro de télécopieur

une image de « marque ».

Plans/stratégies de communication

42. On devrait recevoir de ’appui aux échelons
FPT et local pour mettre en place une stra-
tégie nationale de slireté de 'immunisation
comprenant des stratégies de communication.

43. Le plan de communication devrait comporter
un volet d’analyse et d’évaluation reposant
sur les mesures suivantes :

* sondages systématiques et constants, aupres
de la population et des professionnels,
portant sur des préoccupations touchant la
stireté de 'immunisation

* analyses du contexte (syntheses de publi-
cations, médias, etc.) relatives a certaines
questions et préoccupations nouvelles en
matiere de streté, en collaboration avec le
Comité consultatif (voir la recommandation
n°11)

* assurance de la qualité des
communications.

Ressources

44. Lorsque les ressources en place suffisent a
P’application de la Stratégie nationale de
streté de 'immunisation, les ressources
consacrées a la stratégie de communication
ne devraient pas étre inférieures a 10 % du
budget total consacré a 'immunisation. Ce
financement est conforme a celui de
programmes gouvernementaux similaires.

Formation/éducation

45. Le Centre de coordination devrait jouer un
role éducationnel aupres du public et des
professionnels de la santé. Ce role consisterait
a communiquer des renseignements généraux
sur les risques/avantages de la vaccination et
sur I’'innocuité des vaccins. Le Centre sera
chargé de :

* procéder a une évaluation des besoins en
matiere de sensibilisation a la vaccination
* recommander, pour les travailleurs de la
santé, un programme national (peut-étre
avec pignon sur Web) de formation sur la
vaccination et les EIAV qui soit :
— approprié/sur mesure
— assorti de normes de certification
- contro6lé au niveau de la compétence
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e conseiller les fournisseurs de vaccins sur
la facon de signaler les cas d’effets
indésirables.

46. Il faudrait mettre sur pied, a I'intention des
responsables de la stireté de 'immunisation a
I’échelon provincial, territorial et local, un
programme annuel de formation sur la siireté de
I'immunisation parrainé par Santé Canada. Le
programme inclurait, entre autres, des mises a
jour et des renseignements essentiels sur les
sujets suivants :

* recherche continue

* résultats de la surveillance des effets
indésirables et préoccupations du public

* immunologie/allergie (p. ex., I’auto-
immunité, le mimétisme moléculaire)

* pharmaco-épidémiologie

* enquétes sur le terrain

* communication des risques

* procédés de fabrication, nouvelles
technologies

* questions d’ordre moral et juridique.

47. On devrait mettre en place, a I’échelle locale,
un programme de formation similaire
prévoyant le développement d’outils
d’autoformation interactifs.

Recherche

L’objectif général de la recherche scientifique est
d’en connaitre davantage sur la nature et la fré-
quence des EIAV, notamment, sur les mécanismes
physiopathologiques et leurs conséquences médi-
cales, psychologiques, sociales, économiques et
politiques. De plus, il faudrait que les interventions
visant a atténuer les EIAV soient rigoureusement
évaluées. Au Canada, des systemes de surveillance
adéquatement financés sont des conditions pré-
alables a la réalisation de recherches importantes
sur les EIAV. Le financement pour la recherche
non-fonctionnelle (guidée par les hypotheses) aura,
quant a lui, tendance a provenir de partenariats ou
de fondations du secteur privé. Les participants se
sont dits préoccupés par le fait que le climat actuel
de la recherche non fonctionnelle est conflictuel

(p. ex., les partisans de la vaccination s’opposant a
ses adversaires), ce qui risque d’empécher les
bons scientifiques de se consacrer a ce domaine.
Des efforts devraient étre faits pour remédier a ce
probléme.

Objectifs opérationnels/liés aux
programmes
(p. ex., infrastructure de recherche)

Ressources humaines

48. Il faudrait que Santé Canada ait une équipe
(avec un objectif de cinq personnes au départ)
qui se consacre a plein temps a la streté de
I'immunisation.

49. Cette équipe devrait compter au moins deux
chercheurs experts (personnes qui travaillent
en milieu universitaire ou au gouvernement)
ayant des antécédents remarquables dans le
domaine de la recherche, qui seraient res-
ponsables du programme de recherche et de
sa coordination.

S50. Il faudrait viser la désignation/reconnaissance
de plusieurs (au moins quatre) Centres d’ex-
cellence canadiens pour la recherche sur les
vaccins.

S1. Il faudrait créer des chaires du millénaire
dans le domaine de la stireté de 'immunisation
(deux chaires dans un premier temps).

52. Des postes de formation postdoctorale en
recherche sur 'immunisation (huit au départ)
devraient étre créés chaque année.

Principales sources de financement

S53. Le budget de la Division de 'immunisation
consacré a la recherche sur la stireté de
I'immunisation devrait s’élever a au moins
500 000 $ par année en fonds protégés.

S54. Les budgets de santé des gouvernements
provinciaux et territoriaux devraient compter
des sommes importantes expressément
destinées a la sireté de 'immunisation.

SS. Un pourcentage fixe (ex. : 1 %) des contrats
d’achats devraient étre exclusivement destiné
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a la recherche sur les questions liées a la
stireté de 'immunisation.

56. Les autorités FPT responsables de la surveil-
lance des EIAV devraient mettre en place des
dispositifs permettant de réagir rapidement
(ressources, mécanismes de financement de
recherches et enquétes urgentes), aux
situations de « crise » inévitables associées
aux EIAV.

Sources secondaires de financement

S7. Les sources secondaires, telles que les Instituts
de recherche en santé du Canada (IRSC), les
National Institutes of Health, I’Organisation
mondiale de la Santé et les fondations sont
contre-indiquées pour financer les activités
opérationnelles liées aux programmes.

58. La création de Centres d’excellence, les
chaires du millénaire et le nombre accru de
stagiaires devraient « sensibiliser » les IRSC
aux besoins et il faudrait saisir toute occasion
d’accroitre cette sensibilisation (p. ex., publi-
cations, entrevues, présentations de deman-
des de grande qualité, appartenance a des
comités de lecture, etc.).

59. Le gouvernement fédéral devrait encourager
les IRSC a participer au financement de
I’infrastructure de recherche sur la sireté de
I'immunisation.

60. Les fabricants de vaccins, en tant que source
secondaire de financement, sont contre-
indiqués pour combler les besoins en matiere
d’activités opérationnelles liées aux
programmes.

61. Cependant, un réseau national de systemes
de surveillance et de Centres d’excellence
devrait étre constitué de telle sorte qu’il soit
en mesure, globalement et pour chacun de

ses membres, de mieux répondre aux questions
des fabricants de vaccins relatives a la streté
de 'immunisation.

Objectifs non opérationnels (guidés
par des hypothéses ou la curiosité)

Ressources humaines

62. Chaque année, il faudrait créer au moins huit
postes destinés aux étudiants diplomés, dans
le domaine de la recherche sur les vaccins.

Principales sources de financement

63. Il faudrait continuer d’appuyer CAIRE
(Canadian Association for Immunization
Research and Evaluation) et les initiatives
comme CANVAC.

64. On devrait encourager le personnel de la
santé publique a participer a part entiere a la
présentation de demandes de grande qualité
aux IRSC (et autres organismes).

6S. Il faudrait qu’au sein de réseaux comme
CAIRE et CANVAC, on puisse disposer de
moyens permettant d’examiner les demandes
de subventions pour des recherches sur les
EIAV avant qu’elles ne soient présentées aux
organismes de financement.

66. D’ici le 1" avril 2002, au Canada, on devrait
créer une fondation privée pour la recherche
dans le domaine de 'immunisation (notam-
ment sur la stireté de 'immunisation).

Sources secondaires de financement

67. Le gouvernement fédéral devrait prévoir la
création d’au moins deux postes de formation
en épidémiologie, dans le domaine de la
recherche en immunisation.
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