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1. Intérét de la vaccination

Les impacts positifs de la vaccination et des programmes vaccinaux nationaux et
mondiaux dans la lutte contre les maladies infectieuses sont évidents. De nombreuses
études épidémiologiques ont pu mettre en évidence les conséquences positives de la
vaccination en terme de morbidité et mortalité'-2. Plusieurs maladies infectieuses,
grace a la découverte de vaccins spécifiques et a la mise en place de programmes de
vaccination massive a I'échelle mondiale, ont pu étre éradiquées (variole) ou voir leur
incidence diminuer drastiquement (poliomyélite, diphtérie, tétanos). En France,
certaines infections autrefois rencontrées couramment dans les services de médecine,
en particulier de pédiatrie, sont devenues pour les internes de médecine des
descriptions uniquement livresques?.

Les données concernant la poliomyélite en France en sont un exemple marquant :

Avant 1950, I'incidence annuelle était de 100 cas pour 100 millions d'habitants et la
mortalité annuelle de 5 a 10 cas pour 100 millions d'habitants.

Dés les années 1990, quelques décennies apres la découverte du vaccin contre la
poliomyeélite en 1953, I'incidence comme la mortalité annuelle de la poliomyélite sont
nulles?.

L'intérét des vaccinations est donc démontré depuis plusieurs années, comme l'est
celui du calendrier vaccinal recommandé. Pour favoriser I'adhésion et
l'accomplissement du calendrier vaccinal recommandé3, des améliorations ont
régulierement été réalisées par les différents acteurs impliqués dans la vaccination®.
D'une part, en proposant le nombre d'injections minimal pour une protection efficace
de la population, d'autre part en ayant recours a des associations vaccinales, dont
I'innocuité et [l'efficacité sont appuyées par de nombreuses données®. Ces
associations permettent de simplifier le calendrier vaccinal et de l'adapter aux
conditions épidémiologiques du pays. C'est le cas du vaccin hexavalent qui protége
contre six maladies : diphtérie, poliomyélite, tétanos, coqueluche, infections invasives
a Haemophilus influenzae, hépatite B. En regroupant ces six valences, on diminue de
maniére importante le nombre d'injections vaccinales et facilite ainsi le respect du
calendrier vaccinal®.
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2. Développement de la défiance a I’égard de la vaccination

Malgré les améliorations considérables qui ont été permises par les différentes
politiques vaccinales mondiales et les différents axes développés pour favoriser
I'adhésion du grand public a la vaccination, on retrouve un développement
préoccupant des oppositions vaccinales dans tous les pays occidentaux. La défiance
vaccinale englobe des situations d'oppositions totales ainsi que des hésitations,
négligences ou oublis*. Certains membres des sociétés occidentales, y compris en
France, remettent aujourd’hui en cause la nécessité de certains vaccins historiques.
lIs n‘en pergoivent plus le bénéfice pour des maladies qu'ils considérent disparues et
craignent plus les effets secondaires des vaccins que leurs bénéfices potentiels®.

Les parents sont de plus en plus soucieux de ne faire prendre aucun risque a leurs
enfants et sont souvent trés sensibles aux messages présentant la vaccination comme
dangereuse®.

Quelle que soit la forme prise par I'hésitation a la vaccination’. En effet, a travers le
monde, la baisse de couverture vaccinale en partie induite par les campagnes et
polémiques anti-vaccins s' est traduite par la recrudescence de maladies qui étaient
alors contrélées ou quasi éradiquées®. Le boycott de la vaccination contre la
poliomyeélite qui a persisté pendant onze mois dans cinq états du Nord du Nigeria en
est un exemple frappant®'°. Les impacts a court et long terme furent désastreux pour
le programme vaccinal mené par I'Organisation Mondiale de la Santé ayant pour
objectif I'éradication de la poliomyélite dans le monde.

En France, la couverture vaccinale insuffisante pour la rougeole a entrainé ces
derniéres années une résurgence de la maladie’ 2, ce qui apparait extrémement
inquiétant au vu du potentiel de contagiosité de cette infection et des formes graves
qui peuvent en découler™s.

Cette problématique de la défiance liée aux vaccins (« vaccine hesitancy » dans la
littérature anglophone) est un véritable enjeu de santé publique dans nos sociétés?.
En France, 'ampleur du phénomeéne a alerté jusqu’aux plus hautes autorités avec
notamment la déclaration de la ministre de la santé en février 2016 ouvrant une
consultation nationale sous forme de « concertation citoyenne » pour une rénovation
de la politique vaccinale'®. Cette consultation est directement reliée a I'augmentation
de la défiance vaccinale et abordera notamment la question des vaccinations
obligatoires.
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La distinction qui existe entre vaccin « recommandé » et « obligatoire » est de plus
en plus considérée comme obsoléte voire contre-productive pour la couverture
vaccinale's. En effet, cette distinction reléve d'un contexte historique et n'apparait plus
cohérente ni sur le plan épidémiologique, ni sur celui des objectifs poursuivis'®.

La défiance des parents concernant la vaccination s'est donc développée, mettant
en évidence que la compréhension de l'intérét de la vaccination nécessite une certaine
pédagogie de la part des médecins. Comprendre la vaccination et son intérét nécessite
au préalable de prendre en compte la notion de bénéfice/risque'”. C'est pouvoir
comparer le risque que constitue le fait de se vacciner a I'échelle individuelle et le
bénéfice que représente cette méme vaccination a I'échelle individuelle et collective®.
Le recueil des effets indésirables secondaires a la vaccination en opposition aux
impacts épidémiologiques en terme de morbi-mortalité met en évidence une balance
bénéfice-risque nettement en faveur de la vaccination. Cette constatation fait
consensus au sein des milieux médicaux et scientifiques qui s’intéressent a cette
problématique. La question reste alors de transmettre de fagon adaptée cette
information aux patients et aux parents de patients.

3. L'importance de la relation médecin-patient dans la vaccination

Afin de mieux aborder la question de la vaccination et son bénéfice/risque avec les
patients, il est nécessaire de trouver des moyens d’information adaptés utilisables par
les professionnels de santé.

Cette question recoupe celle de la relation entre médecin et patient qui s'est
profondément modifiée au cours des derniéres années’®. Le modéle paternaliste, qui
restait le modele dominant jusque dans les années 1980 a progressivement été
remplacé en faveur d'un modéle délibératif.

Dans le modéle paternaliste, du fait de la forte asymétrie d'information entre le
professionnel expert et le patient profane, le médecin est socialement reconnu légitime
a décider seul, a partir de ses préférences de traitement au regard de ce qui lui semble
le plus approprié, en prenant peu en compte les préférences du patient.

Le modéle délibératif aboutit quant a lui a une décision partagée. Cette codécision
prend en compte les préférences du patient et ce que le médecin pense que le patient
devrait faire, en I'amenant a réfléchir a ses valeurs et éventuellement modifier ses
préférences initiales.
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Dans la discussion avec le patient concernant la vaccination, le médecin doit prendre
en compte les connaissances, croyances et peurs du patient, tout en proposant un
discours informatif et didactique pour lui permettre de prendre la meilleure décision?°.

Ce modele délibératif est a associer a une augmentation exponentielle des sources
d'informations pour le patient, notamment avec le développement d'internet. Le
meédecin doit en tenir compte dans les discussions qu'il a au cours de ses consultations.
En Suisse, une étude montre que 64 % des personnes interrogées ont déja eu recours
a Internet pour obtenir des informations médicales?'. Une autre étude en France met
en évidence qu'un frangais sur deux a déja utilisé internet pour rechercher des
informations sur sa santé??. Parmi les personnes qui ont cherché une information
concernant la santé sur internet, une sur deux dit en avoir parlé avec son médecin??,
mettant en évidence l'importance de se soucier des différentes sources d'information
du patient dans les discussions que le soignant peut avoir avec lui.

Le patient est de plus en plus informé, ce qui ne signifie pas qu'il I'est de mieux en
mieux. En effet, les informations fournies par les sites internet ou les forums d'usagers
ne font l'objet d'aucun contréle. Les parents qui cherchent des informations sur la
vaccination peuvent trouver des informations totalement différentes sans avoir les
capacités d'évaluer la qualité scientifique de celles-ci. L'accés aux sites internet anti-
vaccination, vecteurs de craintes est trés facile pour les parents®. Il existe un
désequilibre conséquent entre le nombre de sites anti-vaccins, tres important et le
nombre beaucoup plus faible de sites généraux ou scientifiques sur la vaccination?3.
Les médias grand public sont également parfois un vecteur de désinformation comme
en témoigne la polémique?* développée par une journaliste du journal "Le Monde" ou
elle mettait en cause la société frangaise de pédiatrie en développant des arguments
qui s'avérérent inexacts. Pour répondre a ces mouvements médiatiques anti-
vaccination qui sont nombreux, une communication de qualité des sociétés savantes
apparait indispensable?®.

Face a cette problématique complexe, la qualité de la communication entre le
praticien en charge des vaccinations du nourrisson et les parents apparait
primordiale?®2”. La clarté et la pertinence des réponses qu'il apportera aux questions
et aux craintes que les parents soulévent s'avérent capitales pour la préservation, voire
la majoration de la couverture vaccinale mais aussi pour l'introduction de nouveaux
vaccins®. Cette importance de la communication concernant un sujet aussi important
que la vaccination nécessite une harmonisation du discours entre les différents acteurs
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impliqués (médecins, infirmiers, pharmaciens...) pour permettre aux parents
d'entendre et de comprendre les tenants et aboutissants d'une couverture vaccinale
optimale. L'ensemble des professionnels de santé doit étre capable de dépister les
hésitations parentales a la vaccination au cours de discussions a ce sujet pour savoir
mettre en place des outils adaptés pour répondre aux craintes des parents2°.

Une bonne communication de la part des professionnels de santé nécessite des
capacités de communication pour offrir une information claire et didactique mais
également des connaissances précises concernant la vaccination pour pouvoir
répondre aux questions des parents®°.

Celle-ci passe donc par une formation de qualité et des remises a niveau réguliéres.
Le rapport de l'académie de médecine réalisé en 2012* concernant le refus des
vaccinations pointe I'importance d'améliorer la formation des personnes responsables
de linformation des patients (médecins et autres professionnels de santé), en
soulignant notamment le faible nombre d'heures consacrées a I'enseignement initial
de la vaccinologie aux étudiants en médecine.

Il insiste également sur la nécessité de proposer le theme de la vaccination de
maniére plus fréquente en formation médicale continue. La conviction des
professionnels de santé de l'intérét de la vaccination est un pré-requis indispensable
pour convaincre les patients et assurer une couverture vaccinale de qualité3°.

4. Cas spécifique du vaccin hexavalent

Parmi les différentes polémiques autour de la vaccination, un vaccin particulier fait
I'objet depuis un certain temps en France d'une controverse. Il s'agit de I'association
vaccinale recommandée comportant six valences protégeant contre la diphtérie, le
tétanos, la poliomyélite, la coqueluche, les infections invasives a Haemophilus
influenzae et I'népatite B. A I'heure actuelle, ce vaccin hexavalent n'est commercialisé
en France que sous la forme Infanrix Hexa®3'. L'infanrix Hexa® a obtenu I'autorisation
de mise sur le marché le 23 octobre 2000 et est donc utilisable en France depuis plus
de quinze ans®'. Ce vaccin associe donc trois valences « obligatoires » (diphtérie,
tétanos, poliomyélite) et trois valences « recommandées » (Haemophilus influenzae,
coqueluche, hépatite B). Le calendrier vaccinal actuel frangais recommande trois
injections pour le vaccin hexavalent a 2, 4 et 11 mois de vie®.
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Au cours de l'année 2015, une polémique menée par le Professeur Henri Joyeux,
chirurgien digestif et cancérologue prend forme autour de ce vaccin®2. Celui-ci a lancé
une pétition en ligne pour demander le retour du vaccin trivalent (diphtérie, tétanos,
poliomyeélite) en développant des arguments contre le vaccin hexavalent.

Les arguments développés dans la pétition concernent le prix du vaccin, sa
composition, le nombre important de valences, les effets indésirables possibles
(myofasciite a macrophages, maladies auto-immunes, choc anaphylactique) et enfin,
un lien supposé entre vaccin contre I'hépatite B et développement d'une sclérose en
plaque. Aucune référence bibliographique n'est apportée sur la page de la pétition.
Cette pétition a recueilli plus d'un million de signatures en moins d'un an, succés qui
témoigne a nouveau de la défiance actuelle de la société frangaise contre les vaccins.

Une réponse, via un communiqué de presse3® a été réalisée par le groupe expert
« Vaccination et Prévention » de la Société de Pathologie Infectieuse de Langue
Francaise (SPILF) pour dénoncer lI'ensemble des contre-vérités développées dans la
pétition en s'appuyant sur des données scientifiques issues d’études et d’essais
cliniques. Cette réponse, bien que présentant une rigueur scientifique indéniable, et
réalisée par des experts en vaccination n'a pas bénéficié du méme traitement
médiatique que le Professeur Joyeux, fréquemment invité sur les plateaux de
télévision.

Interne dans le service de néonatologie de I'hdpital Femme-Mére-Enfant de Mercy,
les parents me faisaient réguli€rement part de leurs peurs concernant les vaccinations
dont devait bénéficier leur enfant au cours des premiers mois de vie.

Les échanges que je pouvais avoir avec les parents des nouveau-nés mettaient en
évidence des craintes souvent assez vagues mais fortes par rapport aux controverses
gu'ils avaient pu entendre ou lire. De nombreux parents faisaient référence soit a la
pétition du Pr Joyeux, soit aux arguments développés dans celle-ci. La peur de mal
faire préoccupait beaucoup les parents, perdus au milieu d'informations contradictoires
et souvent désabusés par leur incapacité a pouvoir distinguer le vrai du faux.

Conscient que le communiqué de presse rédigé par le groupe expert « Vaccination
et Prévention » avait peu d'écho médiatique bien qu'adapté pour le grand public, j'ai
voulu estimer I'impact de la lecture de ce document chez les parents des nouveau-nés
de la maternité et ainsi évaluer la qualité de cet outil d'information écrite pour favoriser
I'adhésion a la vaccination. En effet, les réticences a la vaccination chez les parents
se montrant de plus en plus fréquentes?3, il m'est apparu essentiel d'évaluer I'efficacité
des outils disponibles pour y faire face.
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5. Objectifs de I'étude

L'objectif principal de cette étude était de comparer le niveau de crainte des parents
concernant la vaccination de leur enfant par le vaccin hexavalent, entre un groupe de
parents ayant lu un communiqué scientifique écrit sur le vaccin hexavalent et un
groupe ne l'ayant pas lu.

L’hypothese envisagée était qu’'un document d’information écrit a propos du vaccin
hexavalent réduirait le niveau des craintes parentales relatives a la vaccination de leur
enfant.

Nous avons donc conduit un essai contrélé randomisé chez des parents de la
maternité de Mercy (Centre hospitalier régional Metz-Thionville) en Moselle dans
lequel les craintes parentales autour de la vaccination étaient évaluées de facon
comparative entre un groupe ayant lu le communiqué de la Société de pathologies
infectieuses en langue francaise et un autre groupe n’ayant pas lu ce document.

Les objectifs secondaires étaient les suivants :

e Evaluer I'impact de la lecture d'une information écrite concernant l'intention des
parents de vacciner leur enfant.

e Evaluer limpact de la lecture d'une information écrite dans le niveau
d'information ressenti par les parents.

e Evaluer l'impact de la lecture d'une information écrite concernant le niveau de
dangerosité ressenti au sujet du vaccin hexavalent par les parents.

e Evaluer l'impact de la lecture d'une information écrite concernant le niveau
d'utilité ressenti au sujet du vaccin hexavalent par les parents.

¢ Rechercher quelles associations étaient statistiquement significatives entre les
caractéristiques parentales et leur niveau de crainte.

e Décrire les types de craintes parentales au sujet du vaccin hexavalent.
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METHODE
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1. Schéma de l’étude

Nous avons mis en place a la maternité de Mercy un essai contrélé randomisé
comparant les craintes ressenties par les parents concernant le vaccin hexavalent en
fonction de la lecture ou non du document de la SPILF.

Notre étude se déroulait aupres des parents des nouveau-nés hospitalisés en suite de
couches de la maternité de Mercy.

Deux groupes de parents ont été créés pour évaluer l'impact du document écrit
concernant les craintes parentales :

e Les parents du premier groupe recevaient uniquement le questionnaire et
devaient y répondre spontanément.

e Les parents appartenant au second groupe recevaient le document
d'information et devaient le lire avant de répondre au questionnaire.

Le discours de l'investigateur distribuant les questionnaires était a chaque fois le
suivant :

« Je réalise une étude concernant le ressenti des parents au sujet de la

vaccination dont bénéficient leurs enfants au cours de la premiere année de vie,

des I'age de deux mois par le vaccin hexavalent qui protege contre six maladies :
la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite, la coqueluche, les infections a

Haemophilus influenzae et I'hépatite B. Ce vaccin est commercialisé en France

sous le nom Infanrix Hexa. Il s'agit d'un questionnaire simple, anonyme qui ne

prend que quelques minutes a remplir.

Seriez-vous d'accord pour participer ? »
Il ajoutait pour les chambres concernées par l'information écrite :

« Un document d'information suite a la polémique concernant le vaccin
hexavalent a éte réalisée par le groupe expert « Vaccination et prévention » de
la société frangaise d'infectiologie. Il faudrait lire ce document avant de répondre
a votre questionnaire. »

Seules les personnes qui consentaient a participer a I'étude recevaient le
questionnaire.

Pour éviter les biais, une seule personne a distribué les questionnaires et les a
récupérés.
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La personne distribuant les questionnaires sortait de la chambre pendant la rédaction
des questionnaires pour éviter les biais qui pouvaient étre créés en répondant aux
questions des parents.

Quand les parents posaient des questions pouvant influencer leurs réponses lors de
la distribution des questionnaires, elle leur expliquait qu'elle ne pouvait pas répondre
a leurs questions pour ne pas fausser les résultats de I'étude mais qu'elle pourrait
répondre a celles-ci une fois le questionnaire rempli.

A la réception des questionnaires, ceux-ci, anonymes, étaient annotés de la mention
« informé » ou « non informé » et numérotés pour faciliter la saisie des données.

2. Population d’étude

L'étude a été réalisée auprés des parents a la maternité du Centre Hospitalier de
Mercy dans le département de Moselle au cours du mois de novembre et décembre
2015. Le recueil de données a été effectué dans les chambres de suites de couches
de la maternité.

Criteres d’inclusion :
Pére ou mére d'un enfant né a la maternité et séjournant en suites de couches
a la maternité du centre hospitalier de Mercy.

Critéres d'exclusion :
Barriére linguistique ne permettant pas la compréhension et/ou la remplissage
du questionnaire et du document d'information.

3. Choix des outils

L'information écrite distribuée correspond au document rédigé par le groupe expert
« Vaccination et prévention » de la Société de Pathologie Infectieuse de Langue
Frangaise (SPILF) suite a I'appel a pétition contre les vaccins hexavalents mené par
le professeur Joyeux. (Annexe 2)

Il s'agit d'un document qui répond point par point aux arguments développés dans
la pétition menée par le Pr. Joyeux, en se basant sur les études scientifiques réalisées.

La SPILF est une association loi 1901 regroupant les professionnels de la santé
intéressés par les maladies infectieuses et tropicales.
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Créée en 1974, la Société de Pathologie Infectieuse de Langue Francgaise, société
transversale regroupant tous les praticiens s'intéressant a l'infectiologie, a pour objet
de:

e Faciliter, coordonner, encourager, stimuler ou créer toute structure ayant pour
objet l'infection.

¢ Organiser réunions et congrés scientifiques traitant de l'infection, directement
ou indirectement.

e Faciliter I'éducation de tous les acteurs de santé se consacrant a l'infection.

e Aider les pouvoirs publics dans la diffusion et [I'application des
recommandations concernant le diagnostic, le traitement et la prévention des
infections.

e Coopérer avec les Organismes Internationaux d'étude de l'infection.
e Publier les travaux de ses membres.

La SPILF est une autorité scientifique hautement reconnue dont les travaux ont une
renommeée internationale.

Nous avons choisi ce document pour sa fiabilité (rédigé par des experts), son caractéere
didactique (adapté au grand public), sa précision (présence de références
bibliographiques).

Nous avons également choisi cet outil car il contenait la majorité des réponses aux
craintes que les parents exprimaient lors des examens cliniques des nouveau-nés
effectués a la maternité.

4. Données recueillies

Les données sociodémographiques recueillies étaient les suivantes : sexe, année
de naissance, niveau d’étude, catégorie socio-professionnelle, nombre d’enfants,
nombre d'enfants vaccinés par le vaccin hexavalent, nombre d'enfants ayant présenté
des effets secondaires suite a la vaccination.

Les données relatives aux connaissances des parents vis-a-vis de la vaccination
étaient les suivantes : parents ayant entendu parler ou non du vaccin hexavalent, de
la pétition du Pr. Joyeux et de la réponse des experts avant le jour de I'enquéte. Les
données relatives aux croyances et attitudes des parents vis-a-vis de la vaccination
étaient les suivantes : niveau de dangerosité, utilité, intention de vacciner son enfant.
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5. Critere de jugement principal

Le critére de jugement principal était le niveau de craintes parentales concernant
le vaccin hexavalent. Les parents devaient quantifier leurs craintes a partir d’'une
échelle numérique simple : nombres entiers compris entre 0 (correspondant a
I'« absence de crainte ») et 10 (correspondant au niveau de « crainte maximale
imaginable »).

6. Critéres de jugement secondaires

e Concernant l'utilité du vaccin

Le critére de jugement secondaire pour évaluer le niveau d'utilité ressenti
par les parents était une échelle qualitative qui présentait quatre niveaux
différents.

Les parents devaient qualifier le degré d'utilité du vaccin en choisissant un
des quatre niveaux : inutile / peu utile / utile / indispensable.

e Concernant la dangerosité du vaccin

Le critéere de jugement secondaire pour évaluer le niveau de dangerosité
ressenti par les parents était une échelle qualitative qui présentait quatre
niveaux différents.

Les parents devaient qualifier le degré de dangerosité du vaccin en
choisissant un des quatre niveaux: trés dangereux / dangereux / peu
dangereux / pas dangereux.

e Concernant I'intention de vacciner leur enfant

Le critére de jugement secondaire pour évaluer l'intention des parents de
vacciner leur enfant des parents était qualitatif avec trois catégories
différentes possibles.

Les parents devaient exprimer leur intention de vacciner en choisissant une
des trois catégories suivantes : Oui / Non / Ne sait pas encore.

e Concernant le niveau d'information ressenti par les parents

Le critéere de jugement secondaire pour évaluer le niveau d'information
ressenti par les parents était qualitatif. Deux catégories de réponse étaient
possibles a la question « Pensez-vous étre suffisamment informé
concernant ce vaccin ? » et ils devaient en choisir une parmi : OUI / NON.
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e Concernant les facteurs associés au niveau de craintes parentales

Nous avons recherché s'il existait des associations statistiquement
significatives entre les caractéristiques sociodémographiques (niveau
d'étude, age, nombre d'enfants, catégorie socio-professionnelle, nombre
d'enfants déja vaccinés par le vaccin hexavalent) et le niveau de crainte
parentale.

Nous avons également recherché s'il existait des associations
statistiqguement significatives entre les connaissances parentales (vaccin
initialement connu, connaissance de la pétition, connaissance de la réponse
du groupe expert), les croyances parentales (niveau de connaissance
suffisant) avec le niveau de crainte parentale.

e Types de craintes ressentis par les parents

Il s'agissait d'une description libre des craintes ou les parents devaient
répondre a la question ouverte « Si vous avez des craintes quelles sont-
elles ? » sans indication particuliére.

Nous avons ensuite classé les différents types de craintes exprimées selon
quatre catégories (liées aux conséquences du vaccin / liées aux
informations sur le vaccin / liées a la composition du vaccin / générales)

7. Randomisation

La population parentale était répartie de maniéere aléatoire en deux groupes :

e Le premier groupe devait répondre au questionnaire sans avoir bénéficié
d'information écrite.

e Le second groupe devait répondre au questionnaire aprés avoir lu l'information
ecrite distribuée.

Pour réaliser la randomisation, l'investigateur entrait successivement dans les
chambres de la maternité et remettait aux parents alternativement un questionnaire
seul ou un questionnaire associé au document d’'information de la SPILF.

Ce mode de randomisation permettait de s’assurer de la répartition égale des
participants dans chacun des deux bras de I'étude.
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8. Nombre de sujets nécessaires

En utilisant un écart-type de 3 sur une échelle quantitative de 10 points (basé sur
les résultats d’études antérieures®), nous avons calculé que pour avoir 80% de
chance de détecter une différence d’1 point significative (risque d’erreur a de 5%) entre
les deux groupes sur I'échelle de craintes parentales, 142 participants étaient
nécessaires dans chaque bras de I'étude (soit 284 au total).

9. Analyses statistiques

a) Description de la population

Les variables qualitatives sont résumées par les effectifs, les pourcentages et
les valeurs manquantes.

Les variables quantitatives et les scores de craintes parentales calculés sont
décrits par la moyenne, I'écart type, la médiane, le minimum et le maximum et le
nombre de valeurs manquantes.

Le score de craintes parentales est défini sur une échelle allant de 0 (niveau de
crainte minimal) a 10 (niveau maximal).

Nous avons utilisé le test du chi 2 de Pearson ou le test exact de Fisher pour
comparer les variables qualitatives entre les 2 groupes. Les variables quantitatives et
les scores ont été comparés a I'aide du test t de Student ou du test de Wilkoxon.

b) Analyses bivariées et analyse multivariée

Des analyses bivariées ont été réalisées pour évaluer les associations entre les
craintes parentales et les caractéristiques sociodémographiques, et les associations
entre les craintes parentales et les données relatives aux connaissances, croyances
et attitudes des parents vis-a-vis du vaccin. Ces associations ont été évaluées a l'aide
du test t de Student ou du test de Kruskal et Wallis pour les variables qualitatives, et
du test du coefficient de corrélation de Pearson pour la variable quantitative age.

Une régression linéaire multivariée a ensuite été réalisée pour déterminer les
facteurs associés au score de crainte parentale.

La variable dépendante était le score de crainte parentale.
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Les variables indépendantes étaient les suivantes : le groupe (information
écrite/pas d’information écrite), avoir entendu parler du vaccin hexavalent, et le niveau
d’information estimé, car nous avons fait 'hypothése au départ que le niveau
d’'information des parents pouvait influencer le score de craintes parentales.

Les variables sociodémographiques et les autres variables restantes étaient
introduites dans la régression si elles avaient présenté une association statistiquement
significative avec le score de crainte parentale dans 'analyse bivariée.

Les analyses sont considérées statistiquement significatives pour un p < 0,05.

Toutes les analyses ont été réalisées a 'aide du logiciel STATA13 (Stata Corp, College
Station, TX).
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RESULTATS
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1. Flux de participants

Notre étude s'est donc déroulée du 1er Novembre 2015 au 31 Décembre 2015 dans
la maternité de I'népital Femme-Meére-Enfant de Mercy (Département de Moselle,
France). Au total, 295 parents ont répondu au questionnaire dont 145 dans le groupe
intervention et 150 dans le groupe n’ayant pas lu le document.

Parents des nouveau-nés hospitalisés en suite de couche ayant

accepté de participer a I'étude
n =295

Distribution du questionnaire a I'ensemble des parents

Distribution du document d'information a
une chambre sur deux

Remplissage du questionnaire par les Remplissage du questionnaire par les
parents ayant bénéficié d'une parents n'ayant pas eu d'information
information écrite écrite
n =145 n =150

2. Caractéristiques de la population

Les caractéristiques sociodémographiques des parents sont présentées dans le
Tableau 1. Ces caractéristiques étaient similaires entre les 2 groupes.

Les parents ayant répondu au questionnaire étaient en moyenne agés de 30 ans
(écart-type : 4,73) et étaient majoritairement des femmes (64 %). Dans chaque groupe,
un nombre similaire de parents avait eu d’autres enfants avant celui qui venait de naitre.
Parmi les parents d’au moins deux enfants, un nombre similaire de parents a répondu
gu’au moins un de leurs autres enfants avait été vacciné par le vaccin hexavalent. De
plus, dans chaque groupe, 2 parents ont indiqué que leurs enfants avaient présenté
des effets secondaires suite a la vaccination (fiévre pour 3 cas, un cas non précise).
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Les données relatives aux connaissances, croyances et attitudes sur le vaccin
hexavalent sont présentées dans le Tableau 2.

Tableau 1 : Caractéristiques sociodémographiques de la population d’étude

Significativité de Ila

Caractéristiques .Groupe . G’rou-pe différence entre les
intervention témoin
groupes
n =145 n =150 p*
Sexe du parent, n (%) 0,45
Homme 49 (33,79) 57 (38,00)
Femme 96 (66,21) 93 (62,00)
Age du parent, moyenne (écart-type) 30,68 (4,73) 31,31(4,73) 0,26
Niveau d'étude, n (%) 0,29
Primaire 1(0,69) 0
College 4 (2,76) 3(2,00)
Lycée 0 5(3,33)
Cap/bep 19 (13,10) 23 (15,33)
Bac 32 (22,07) 37 (24,67)
Bac + 2 35 (24,14) 30 (20)
Licence et + 53 (36,55) 52 (34,67)
Absence de réponse 1(0,69) 0
Niveau d'étude, n (%) 0,23
Etudes primaires 1(0,69) 0
Etudes secondaires 55 (37,93) 68 (45,33)
Etudes supérieures 88 (60,69) 82 (54,67)
Absence de réponse 1(0,34) 0
Catégorie socio-professionnelle, n (%) 0,60
Agriculteurs exploitants 1(0,69) 0
Artisans, commercants et chefs d'entreprise 4 (2,76) 7 (4,67)
Cadres et professions intellectuelles
supérieures 21 (14,48) 30 (20)
Professions intermédiaires 10 (6,90) 12 (8)
Employés 78 (53,79) 75 (50)
Ouvriers 14 (9,66) 7 (4,67)
Etudiants 2(1,38) 0
Inactifs 8 (5,52) 10 (6,67)
Chdémeurs 5(3,45) 6 (4)
Retraités 0 0
Autre 1(0,69) 2 (1,33)
Absence de réponse 1(0,69) 1(0,67)
Catégorie socio-professionnelle, n (%) 0,81
Employé/profession libérale/étudiant 130 (89,66) 131 (87,33)
Sans profession 14 (9,66) 18 (12)
Absence de réponse 1(0,69) 1(0,67)
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Enfants avant I'enfant qui vient de naitre 0,11

Oui 61 (42,07) 77 (51,33)

Non 84 (57,93) 73 (48,67)
Nombre d'enfants (au total), n (%) 0,42
1 (nouveau-né) 84 (57,93) 73 (48,67)

2 38 (26,21) 50 (33,33)

3 14 (9,66) 18 (12,00)

>3 9(6,21) 8 (5,33)

absence de réponse 0 1(0,67)

Nombre d'enfants vaccinés par le vaccin hexavalent

(si au moins 2 enfants), n(%) 0,99
Aucun 12 (19,67) 15(19,48)
Au moins 1 enfant 40 (65,57) 50 (64,94)
Absence de réponse 9 (14,75) 12 (15,58)

Nombre d'enfants ayant présenté des effets secondaires
aprés vaccination par le vaccin hexavalent

(si au moins 2 enfants), n(%) 0,99
Aucun 39 (63,93) 50 (64,94)

Au moins 1 enfant 2 (3,28) 2 (2,60)

Absence de réponse 20 (32,79) 25 (32,47)

* Test du Chi 2 de Pearson ou test exact de Fisher pour les variables qualitatives;
Test t de Student pour la variable quantitative dge

3. Niveau de crainte parentale

Sur les 295 parents interrogés, 272 parents, 138 dans le groupe intervention, 134 dans
le groupe témoin, ont rempli I'échelle de craintes qui allait de 0 (absence de crainte) a
10 (crainte maximale imaginable).

La distribution des scores de craintes parentales est présentée dans le Tableau 3 et
Figure 4.

Tableau 2: Description des scores de craintes parentales par groupe

Craintes parentales (échelle de 0 a 10)

Nombre de réponses  Moyenne Ecart type Médiane  Minimum Maximum

Groupes
Intervention 138 2,55 2,72 2 0 10
Témoin 134 3,64 3,10 4 0 10

* Test de Wilcoxon

Le score moyen de crainte parentale était statistiquement significativement plus faible
dans le groupe intervention (moyenne (écart-type) : 2,55 (2,72)) que dans le groupe
témoin (moyenne (écart-type) : 3,64 (3,10)) (p<0,01).
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Ce résultat équivaut a une diminution de 30 % du score de crainte parentale chez le
groupe ayant lu une information écrite.

Notre hypothése était que recevoir une information écrite pouvait augmenter le niveau
d’'information des parents sur le vaccin et diminuer leurs craintes concernant la
vaccination, avec pour conséquence chez ces parents une plus grande intention de
vacciner leur enfant.

Les parents ayant recu une information écrite s’estimaient mieux informés sur
le vaccin et avaient significativement moins de craintes concernant la vaccination de
leur enfant par le vaccin hexavalent.

Outre 'amélioration du niveau d’information et la réduction des craintes, nous
avons observé une différence statistiquement significative entre les 2 groupes
concernant I'intention de vacciner son enfant, suggérant que recevoir une information
écrite sur le vaccin hexavalent modifiait significativement I'intention de vacciner.

Les box plots représentent :

¢ la médiane (ligne horizontale en pointillé)
e ['écart interquartile (boites)

e ['étendue entre valeurs minimale et maximale (les moustaches).

Pas d'information Information

Scores de craintes parentales

Figure 1 : Box plots des scores de craintes parentales dans chaque groupe
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4. Niveau de connaissance initial sur le vaccin hexavalent

Le nombre de parents ayant déja entendu parler du vaccin hexavalent avant
'enquéte était similaire dans les deux groupes (38% dans le groupe intervention, 47%
dans le groupe témoin, p=0,32).

Dans chaque groupe, plus de 80% des interrogés n’avaient jamais entendu parler
de la pétition du Pr. Joyeux, et plus de 90% des parents n’avaient pas entendu parler
de la réponse faite par le groupe d'experts. Cela suggére que le niveau de
connaissance initial sur le vaccin hexavalent était équivalent dans les deux groupes.

5. Croyances et attitudes vis-a-vis du vaccin hexavalent

Les réponses concernant les croyances et attitudes des parents vis-a-vis de la
vaccination de leur enfant sont présentées Figure 1, Figure 2 et Figure 3.

Dans le groupe témoin, un nombre significativement plus important de parents
estimait le vaccin hexavalent dangereux pour leur enfant (p<0,01). (Figure 1)

Dangerosité du vaccin (241 réponses)
60

40

20

Réponses des parents (%)

Trés dangereux Dangereux Peu dangereux  Pas dangereux

[ information écrite

I pas dinformation écrite

Figure 2 : Réponse des parents concernant la dangerosité du vaccin
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Dans le groupe intervention, un nombre significativement plus élevé de parents
estimait le vaccin indispensable pour leur enfant (p<0,05). (Figure 2)

Utilité du vaccin (243 réponses)
60

40+

20

Réponses des parents (%)

Inutile Peu utile Utile Indispensable

P pas dlinformation écrite [ information écrite

Figure 3 : Réponse des parents concernant l'utilité du vaccin

A lissue du questionnaire, un nombre plus élevé de parents dans le groupe
intervention s’estimait suffisamment informé sur le vaccin hexavalent (42% vs. 14%,
groupe intervention et témoin respectivement, p<0,001).
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Au final, 44% des parents du groupe intervention contre 30% des parents du
groupe témoin avaient I'intention de vacciner leur enfant, la différence observée entre
les deux groupes étant statistiquement significative (p<0,05). (Figure 3)

Intention de vacciner leur enfant (290 réponses)
80

60

40+

Réponses des parents (%)

Oui Non ou ne sait pas

I pas d'information écrite [ information écrite

Figure 4 : Réponse des parents concernant l'intention de vacciner
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Tableau 3 : Caractéristiques relatives aux connaissances, croyances et attitudes vis-a-vis du
vaccin hexavalent dans la population d’étude

Significativité de la

i?:;::?eention Groupe témoin différence entre
les groupes
n =145 n =150 p*

Niveau de connaissance initial sur le vaccin hexavalent
A déja entendu parler du vaccin hexavalent, n (%) 0,315
Oui 55 (37,93) 70 (46,67)
Non 89 (61,38) 79 (52,67)
Absence de réponse 1(0,69) 1(0,67)
Connaissance pétition professeur Joyeux, n (%) 0,852
Oui 18 (12,41) 22 (14,67)
Non 123 (84,83) 124 (82,67)
Absence de réponse 4 (2,76) 4 (2,67)
Connaissance réponse du groupe expert, n (%) 0,986
Oui 9 (6,21) 10 (6,67)
Non 132 (91,03) 136 (90,67)
Absence de réponse 4 (2,76) 4 (2,67)

Croyances et attitudes vis-a-vis du vaccin hexavalent
Dangerosité, n (%) < 0,001
Tres dangereux 0 1(0,67)
Dangereux 14 (9,66) 31 (20,67)
Peu dangereux 70 (48,28) 58 (38,67)
Pas dangereux 43 (29,66) 24 (16,00)
Absence de réponse 18 (12,41) 36 (24,00)
Utilité, n (%) 0,013
Inutile 6 (4,14) 4 (2,67)
Peu utile 9(6,21) 16 (10,67)
Utile 74 (51,03) 66 (44,00)
Indispensable 40 (27,59) 28 (18,67)
Absence de réponse 16 (11,03) 36 (24,00)
Niveau d'information estimé suffisant, n (%) <0.001
Oui 61 (42,07) 21 (14,00)
Non 79 (54,48) 126 (84,00)
Absence de réponse 5 (3,45) 3 (2,00)
Intention de vacciner I'enfant qui vient de naitre, n (%) 0,068
Oui 64 (44,14) 45 (30,00)
Non 8 (5,52) 13 (8,67)
Ne sait pas 70 (48,28) 90 (60,00)
Absence de réponse 3 (2,07) 2 (1,33)

48



Intention de vacciner I'enfant qui vient de naitre, n (%) 0,032

Oui 64 (44,14) 45 (30,00)
Non ou ne sait pas 78 (53,79) 103 (68,67)
Absence de réponse 3(2,07) 2(1,33)

Test du Chi 2 de Pearson ou test exact de Fisher
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6. Analyses bivariées

Les comparaisons des scores de craintes parentales en fonction des
caractéristiques des parents sont présentées dans le Tableau 4.

On observe une association statistiquement significative avec le niveau d’étude, le
nombre d’enfants et le nombre d’enfants vaccinés par le vaccin hexavalent et un score
plus faible.

Les parents dont les autres enfants avaient déja regu le vaccin hexavalent avaient
un score de crainte significativement plus faible que les parents n’ayant aucun enfant
vacciné. Il n’y avait pas d’association statistiquement significative entre les craintes et
'age des parents (résultat non présenté dans le tableau ; test du coefficient de
corrélation de Pearson : coefficient de corrélation = 0,1 et p = 0,09)

On observe également une association statistiquement significative entre les craintes
parentales et la connaissance de la pétition du Pr Joyeux et le niveau d’information
estimé. Les parents qui avaient entendu parler de la pétition avaient un niveau de
crainte significativement plus élevé (p < 0,001). Les parents qui s’estimaient
suffisamment informés avaient un niveau de crainte significativement plus faible (p <
0,05).
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Tableau 4: Analyses bivariées identifiant les associations entre les caractéristiques et le score
de craintes parentales

Caractéristiques Score de craintes parentales
Moyenne Ecart type

Caractéristiques sociodémographiques
Sexe du parent
Homme 3,19 3,13
Femme 3,03 2,87

Niveau d'étude

Etudes primaires 10,00 0,00
Etudes secondaires 2,72 3,12
Etudes supérieures 3,30 2,78

Catégorie socio-professionnelle

Employé/profession libérale/étudiant 3,07 2,91
Sans profession 3,28 3,52
Enfants

1 enfant 3,52 3,13
Au moins 2 enfants 2,56 2,65

Nombre d'enfants vaccinés par le vaccin hexavalent
(si au moins 2 enfants)

Aucun 3,88 3,34
Au moins 1 enfant 2,21 2,39

Nombre d'enfants ayant présenté des effets secondaires apres
vaccination par le vaccin hexavalent (si au moins 2 enfants)

Aucun 2,05 2,30
Au moins 1 enfant 3,75 3,50

Connaissances initiales sur le vaccin
A déja entendu parler du vaccin hexavalent
Oui 2,77 2,87
Non 3,34 3,03

Connaissance pétition professeur Joyeux
Oui 4,56 3,12
Non 2,86 2,87

Connaissance réponse du groupe expert
Oui 3,67 3,40
Non 3,05 2,94

Croyances et attitudes
Niveau d'information estimé suffisant
Oui 2,47 3,04
Non 3,36 2,90

Test t de Student ou test de Kruskal et Wallis
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7. Analyse multivariée

La Figure 5 présente les coefficients beta standardisés pour les variables
introduites dans la régression.

Information écrite

Etudes secondaires

Etudes supérieures

Autres enfants

Entendu parler du vaccin
Entendu parler de la pétition

Niveau d'information suffisant

o -
o

T
-1.5 -1 -5
Coefficient Beta standardisé

Figure 5 : Régression linéaire multiple des facteurs prédictifs du score de craintes parentales

Avoir entendu parler de la pétition était le seul facteur associé a une augmentation
du niveau de craintes parentales (coefficient beta standardisé = 0,25, p < 0,001).

La variable relative au niveau d’information estimé a la fin de I'étude ne présentait
pas d’association significative avec le score de craintes (coefficient beta standardisé =
-0,09, p = 0,15). Toutes les autres variables étaient associées a une diminution
statistiquement significative du niveau de craintes parentales. Cela incluait le groupe
intervention (beta = -0,19, p < 0,01), le niveau d’étude (études secondaires : beta = -
1,18, p < 0,05 ; études supérieures : beta = -1,09, p < 0,05), le fait d’avoir eu d’autres
enfants (beta = -0,14, p < 0,05), et le fait d’avoir déja entendu parler du vaccin
hexavalent (beta = -0,15, p < 0,05).
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8. Analyse descriptive des types de craintes parentales

a) Analyse globale

Parmi les 295 parents ayant répondu au questionnaire, 272 parents ont rempli I'échelle
de niveau de crainte.

Les parents pouvaient ensuite exprimer librement le type de craintes ressenties en
répondant a une question ouverte : Si vous avez des craintes, quelles sont-elles ?
lls pouvaient exprimer différents types de craintes (pas de restriction du nombre de
réponses développées).

Parmi les parents présentant des craintes, 128 ont répondu a cette question apportant
152 réponses (plusieurs réponses possibles par parent)
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21 types de réponses différentes ont été retrouvés a la lecture des questionnaires que
Nous avons regroupés en quatre catégories différentes :

e les craintes concernant la composition du vaccin (n= 16)
¢ les craintes concernant les conséquences du vaccin (n = 82)
e les craintes concernant les informations au sujet du vaccin (n = 40)

e les craintes « générales » concernant le vaccin (n = 14)

Craintes
« générales »
concernant le
vaccin (n=14)

Craintes
relativesa la
composition du
vaccin ( n=16)

Craintes
relatives aux
informations
concernant le

vaccin (n=40)

" _Craintes relatives
aux
conséquences du
vaccin (n= 82)

Figure 6 : Les différents types de craintes parentales

Nous nous sommes intéressés ensuite au contenu de chaque catégorie de crainte
parentale.
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b) Craintes concernant la composition du vaccin
Parmi les craintes liées a la composition du vaccin (n=16), on retrouvait :
e la présence d'adjuvants (n=6)
¢ le nombre de valences du vaccin (n=5)
e la présence de vaccins vivants (n=1)

e |a présence de valences pour des vaccins non obligatoires (n=4)

Présence de

vaccins non
obligatoires
(h=4)
Présence
_d'adjuvants
(n=6)

Présence de
vaccin vivant_
(n=1)

Nombre de
——_valences (n=5)

Figure 7 : Craintes liées a la composition du vaccin hexavalent
On note pour une des réponses une confusion avec d'autres vaccins concernant la
présence de vaccins vivants puisque le vaccin hexavalent n'est pas un vaccin de ce
type.
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c) Craintes liées aux conséquences du vaccin
Parmi les craintes liées au vaccin (n=82) on retrouvait :
¢ la crainte des effets secondaires/indésirables (n=52)
¢ la crainte de problémes neurologiques (n=1)

e |a crainte liée au lien supposé entre survenue d'une sclérose en place et
vaccination contre I'hépatite B (n=17)

e la crainte de problémes immunitaires (n = 2)

¢ la crainte de maladies (n = 4)

e la crainte de développer une fibromyalgie (n = 2)
e la crainte de développer un cancer (n = 1)

e la crainte de réactions allergiques (n = 2)

e la crainte de développer un trouble autistique (n = 1)

Maladies (n=4) Réactions

Problémes immunitaires (n=2)
) allergiques (n=2)

Problémes neurologiques (n=1) 4
Cancer (n=1)_

Fibromyalgie (n=1)

AutiSm e (n — 1) |

Valence hépatiteB
et Scléroseen
plaque (n=17)

Effets
secondaires /
indésirables
(n=52)

Figure 8 : Craintes liées aux conséquences du vaccin
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d) Craintes liées aux informations au sujet du vaccin
Parmi les craintes liées aux informations au sujet des vaccins (n=40) on retrouvait :
¢ le manque ou l'absence d'information au sujet du vaccin hexavalent (n = 15)
¢ le manque de recul au sujet du vaccin (n = 15)
¢ la polémique actuelle autour du vaccin (pétition) (n = 6)

¢ le lobbying des laboratoires pharmaceutiques (n = 4)

Polémique (Pétition
PrJoyeux) (n=6)

Absence ou
mangque
d'information

(n=15)

/

Lobbying 4
pharmaceutique
(n=4)

Manque de recul
(=15) __—

Figure 9 : Craintes liées aux informations sur le vaccin hexavalent
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e) Craintes « générales » liées au vaccin

Parmi les craintes « générales » liées au vaccin (n=14), on retrouvait :

la dangerosité du vaccin (n = 1)

I'efficacité du vaccin (n = 7)

I'utilité du vaccin (n = 1)

la crainte générale des vaccins (n = 5)

Efficacité (n=7)

Craintes générales
(n=5)

Danger (n=1)

Utilité (n=1)

Figure 10 : Craintes « générales » liées au vaccin hexavalent
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IV. DISCUSSION
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1. Discussion des résultats

Notre étude avait pour but d'évaluer I'impact d'une information écrite concernant les
craintes parentales au sujet de la vaccination de leur enfant.

Les résultats de notre étude réalisée auprés des parents de la maternité de Mercy
nous ont amenés des informations précieuses sur I'état des lieux des craintes
parentales autour de la vaccination.

a) Importance de I'information écrite vis-a-vis des craintes parentales

Concernant notre critére de jugement principal, notre essai montre que I'apport d'une
information écrite permet de diminuer le niveau de craintes parentales concernant la
vaccination de leur enfant par le vaccin hexavalent.

En effet, dans la population étudiée, la lecture d’'un document scientifique adapté au
grand public concernant la vaccination permettait de diminuer de 30% le score de
crainte parentale autour de la vaccination.

Cela semble cohérent avec les données scientifiques actuelles concernant
I'hésitation autour des vaccinations. En effet, des études semblent montrer que des
parents mieux informés sur les risques réels que représente le vaccin hexavalent36,
sur I'ensemble des études qui ont permis d'évaluer ces risques et sur les organismes
de surveillance concernant la pharmacovigilance de ce produit®’, présentent un niveau
de crainte inférieur aux parents non informés.

b) Importance de I'information écrite vis-a-vis de |'intention de vaccination

Notre étude montre également que les parents ayant bénéficié d'une information
écrite ont plus l'intention de vacciner leur enfant que les parents non informés, laissant
a penser qu'un document écrit peut étre une aide importante pour favoriser I'adhésion
des parents a la vaccination.

La non-vaccination des enfants par les parents ne correspond pas toujours a des
refus catégoriques réfléchis. Au contraire, la plupart du temps, les refus
correspondent a des craintes mal définies pour les parents.

En informant les parents sur les risques que représente le vaccin hexavalent et sur
le bénéfice attendu, on peut supposer que leurs craintes disparaissent ou diminuent
permettant ainsi d'obtenir leur adhésion. Ce résultat est similaire a celui retrouvé dans
une étude réalisée aux Etats-Unis en 2015, qui mettait également en évidence une
augmentation de l'intention de vacciner aprés avoir communiqué sur les risques de la
vaccination avec les parents®.
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c) Faible connaissance du vaccin hexavalent

Notre étude met en évidence que les parents interrogés connaissent globalement
peu le vaccin hexavalent. Plus d'un parent sur deux dans les deux groupes n'a jamais
entendu parler de ce vaccin. Le désir d'étre plus informé au sujet du vaccin est
important dans les deux groupes de parents, d'autant plus dans le groupe des parents
qui n'ont pas lu le questionnaire (84% versus 54% chez les parents informés). On peut
supposer que les parents veulent de plus en plus étre des acteurs éclairés dans les
décisions concernant la prise en charge sanitaire de leurs enfants comme le laisse
supposer |'évolution de la relation médecin-patient au fil des décennies3940,

d) Types de craintes reliées a la vaccination

Il est crucial de comprendre quelles sont les craintes des parents pour pouvoir
dépister les hésitations a la vaccination et ainsi mettre en place des outils adaptés pour
communiquer avec les parents*'. |l est intéressant de constater dans cette étude que
les craintes développées par les parents concernent principalement des éléments
présents dans l'argumentaire de la pétition du Pr Joyeux (adjuvant, nombre de
valences, caractére non obligatoire des vaccins, hépatite B et sclérose en plaques,
etc.).

Les types de craintes développées par les parents correspondent majoritairement
aux conséquences du vaccin. 54% des craintes évoquées par les parents sont
relatives aux conséquences du vaccin pour la santé de leur enfant laissant supposer
que les parents ont peur de mettre en danger leurs enfants au travers de la vaccination.
Ces données sont similaires avec celles mises en évidences dans une récente étude
réalisée en Europe en 2014 qui retrouve dans les raisons les plus fréquemment citées
dans I'hésitation a la vaccination la peur des effets secondaires*?. Ces craintes
apparaissent néanmoins assez floues pour les parents qui évoquent dans la majorité
des cas la peur de survenue d'« effets indésirables » ou d' «effets secondaires »,
résultats similaires a ceux retrouvés dans I'étude décrite plus haut®°,

On note cependant certains craintes précises et identifiées par les parents,
notamment le lien supposé entre hépatite B et sclérose en plaque qui revient
régulierement (20% des craintes relatives aux conséquences du vaccin). Cette
persistance de la crainte relative a la survenue supposée de sclérose en plaque et
hépatite B nous améne a 2 constatations. D'une part qu'il est difficile de se défaire
d’'une polémique existante et largement diffusée, et ce malgré de nombreuses études
réalisées®'2:5354 ces derniéres années qui concluent de fagon non équivoque a une
absence de lien causal entre vaccin hépatite B et sclérose en plaques. D'autre part
qu'il est encore et toujours nécessaire de communiquer pour les professionnels de
santé autour de ces craintes en citant notamment les nombreuses données mettant
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aujourd’hui en évidence l'absence de lien établi entre ces deux événements55.56.57.58
De la méme facon, on retrouve un faible pourcentage de parents qui présente des
craintes relatives aux adjuvants. Les polémiques actuelles autour des adjuvants et
particuliérement de l'aluminium sont nombreuses malgré les études mettant en
évidence 'absence de dangerosité démontrée34445,

Parmi les craintes spécifiques aux informations relatives aux vaccins, le manque
d'information et le manque de recul par rapport au vaccin hexavalent sont les deux
eléments majoritaires. Ceci confirme [l'importance d'améliorer l'information aux
parents*®4” soit de maniére directe au cours de la consultation, soit en pouvant les
orienter vers des documents de qualité*84° (sites internet, ouvrages...).

Ces résultats nous font suggérer que les craintes des parents sont favorisées par le
défaut d'information et ne sont pas corrélées a des effets secondaires bien définis dans
la majorité des cas. Informer les parents sur les réels effets secondaires des vaccins3®
et les moyens de surveillance mis en place pour dépister ces effets secondaires®’
apparait indispensable pour les rassurer. Les capacités de communication du
professionnel de santé pour informer sont évidemment trés importantes pour que le
message apporté soit transmis efficacement?®,
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2. Limites de I’étude
Néanmoins, notre essai présente différentes limites :
a) Focalisation sur la polémique autour de la pétition du Professeur Joyeux

En effet, nous avons décidé de nous focaliser sur la polémique autour de la
pétition du Professeur Joyeux en utilisant comme document d'information la réponse
du groupe expert « Vaccination et prévention » de la société de pathologie infectieuse
en langue francophone.

Nous aurions pu utiliser des documents de référence d'information concernant
la vaccination®®. Cependant, la pétition du Pr Joyeux nous semblait &étre un document
largement partagé en France a la période de cette étude et avec un impact
probablement important sur les craintes parentales. Nous avons donc choisi de nous
intéresser spécifiquement a I'impact d’une information écrite orientée en réponse a
cette pétition largement diffusée. L'utilisation d’'un document rédigé par la SPILF
permet de garantir la qualité et 'exactitude scientifique des arguments avancés. De
plus il s’agit d’'un document récent, rédigé en 2015, qui est donc adapté a I'état de
connaissance scientifique actuel.

b) Population d’étude

Ensuite, I'ensemble des participants a été recruté chez les parents d'une
maternité de niveau IIB de grande importance (maternité de la région avec le plus
grand nombre d'accouchements en 2015) ce qui peut entrainer un biais de sélection
et ne pas offrir un échantillon représentatif de la population francgaise.

En effet, I'échantillon de parents participant a I'étude ne correspond pas
précisément a la population globale des parents confrontés a la vaccination pour leurs
enfants mais uniquement aux parents de nouveau-nés en maternité. Il est par exemple
possible que les parents de cette maternité de grand volume soient plus éduqués et
d’'un plus haut niveau socio-économique que ceux accouchant dans de plus petites
maternités.

De la méme facon, il existe de plus en plus de méthodes alternatives
d’accouchement concernant souvent des populations privilégiées, qui peuvent ne pas
étre représentées par cette étude.
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c) Lieu de 'étude

Cette étude a été réalisée dans un seul centre, elle partage donc les limites
inhérentes aux études mono-centriques, notamment concernant la généralisation des
résultats. Il s’agissait d’'une maternité située en Lorraine, département de Moselle.
Cependant, méme s'il existe des différences entre les parents aussi bien au niveau
géographique sur le territoire frangais qu’en terme du niveau de maternité, il nous
semble que les résultats de cette étude reflétent un état de crainte vis a vis de la
vaccination qui est partagé par toutes les classes sociales aussi bien sur le plan
national qu’international. De méme, l'impact d’'une information écrite sur la crainte
parentale telle qu’étudié dans cet essai ne semble pas a méme de beaucoup différer
d’'une région a l'autre du territoire. Il serait bien sdr intéressant d’essayer de reproduire
ces résultats dans d’autres types de structures de santé, si possible dans d’autres
régions.

d) Information limitée a I'écrit

Notre étude ne s'intéressait qu'a I'impact d'une information écrite et n'évaluait
pas l'impact d'une information orale associée ou isolée et ne permet donc pas
d'évaluer de maniére globale I'impact de l'information délivrée aux parents concernant
la vaccination de leur enfant.

L'information orale concernant la vaccination est probablement le mode
d’information le plus largement utilisé par les médecins réalisant les vaccinations des
enfants et confrontés aux craintes parentales. Il est cependant intéressant de noter
I'efficacité d’'une information écrite scientifique et adaptée au grand public sur le niveau
de crainte parentale concernant la vaccination.

e) Limitation au vaccin hexavalent

Notre étude ne s'intéressait qu'au vaccin hexavalent et ne peut donc pas étre
extrapolée a lI'ensemble des vaccins dont peuvent/doivent bénéficier les enfants en
France. La polémique actuelle concernant le vaccin hexavalent nous a fait nous
concentrer sur cette problématique, mais il existe de nombreux autres vaccins
actuellement décriés par certaines personnes qui pourraient étre étudiés dans le cadre
d’essais sur I'hésitation autour de la vaccination.
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3. Points forts de I'étude

Notre étude présente différents points forts
a) Concernant I'objectif de I'étude

Un des objectifs de I'étude a pour but d'améliorer la couverture vaccinale
individuelle en proposant un outil favorisant I'adhésion des parents a la vaccination de
leur enfant. L'étude offre donc une piste pour I'amélioration individuelle de la santé des
enfants.

La vaccination offre également un bénéfice collectif pour la population. En effet
le succes de la vaccination nécessite une bonne couverture globale vaccinale de la
population. Notre étude permet de valider un outil utilisable facilement pour améliorer
la couverture vaccinale globale et ainsi offrir une meilleure protection de la population
contre les maladies infectieuses courantes®®.

b) Concernant le sujet de I'étude

En se focalisant sur la polémique développée par le Professeur Joyeux et la
réponse délivrée par la société de pathologie infectieuse en langue frangaise, notre
etude a permis de s'intéresser a un probléme de santé publique actuel majeur en
France. En effet, cette pétition a été signée par un nombre trés important de personnes
(plus d'un million), ce qui met en évidence qu’il ne s’agit pas d’'un événement
anecdotique mais d’un véritable enjeu de santé publique concernant I'adhésion de la
société a la vaccination.

c) Concernant la reproductibilité et |a fiabilité de I'étude

Etant seul & distribuer les questionnaires aux parents, l'investigateur pouvait
m'assurer que le discours fait aux parents était le méme dans chaque chambre et ainsi
éviter les biais d'information qu'auraient pu entrainer des informations orales
différentes.

En fournissant un discours le plus neutre possible et en refusant de répondre
aux questions des parents avant le remplissage du questionnaire, nous pouvions ainsi
évaluer uniquement l'impact du document écrit et ainsi éviter des biais de confusion
qu'aurait entrainés une information orale associée (soit via le discours de présentation,
soit en répondant aux questions parentales pré-remplissage)
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d) Concernant I'acceptabilité de I'étude

Le questionnaire était entierement anonyme, rapide a remplir, portant sur un
sujet qui intéressait les participants, ce qui a permis un fort taux d'adhésion des parents
pour participer a notre étude.

e) Concernant le nombre de participants

L'échantillon de parents ayant participé a I'étude est important (295 participants)
permettant ainsi d'avoir le nhombre de sujets nécessaires pour répondre a notre
hypothése principale.
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4. Conclusions et perspectives

Nos résultats suggérent que donner aux parents une information écrite relative a la
vaccination de leur enfant par le vaccin hexavalent améliore le niveau de connaissance
des parents, réduit leurs craintes et augmente leur intention de vacciner. Ces résultats
montrent qu’une information scientifique adaptée au grand public a propos de la
vaccination peut influencer les croyances et attitudes des parents sur la vaccination.
Ces résultats participent donc au processus de validation de l'utilisation de la réponse
de la SPILF a la pétition du Pr Joyeux comme document d’aide a l'acceptation
vaccinale chez les parents.

Plus largement, il apparait judicieux d'utiliser comme outil d'information un
document écrit dans la communication autour de la vaccination avec les parents, et
ceci d'autant plus en cas de réticence a la vaccination. Pouvoir avoir recours a une
information écrite au cours d'une consultation relative a la vaccination des enfants, par
exemple lors de la prescription des vaccins en vue d'une future vaccination, apparait
véritablement utile pour favoriser une meilleure couverture vaccinale. Ce résultat est
d'autant plus intéressant que nous nous trouvons dans un contexte général
d’augmentation des hésitations a la vaccination et de remise en cause de celle-ci,
ayant pour conséquence une baisse de la couverture vaccinale en France et dans le
monde.

Nos résultats permettent donc d'envisager des documents écrits au sujet de la
vaccination comme un outil supplémentaire a la disposition des professionnels de
santé impliqués dans la vaccination. Les professionnels de santé devraient pouvoir
avoir facilement accés a ces documents en consultation. Une telle information écrite
permet aux parents d’avoir un document qu’ils peuvent garder et lire chez eux afin de
revenir vers leur médecin s’ils ont de nouvelles questions. De plus, remettre un
document écrit permet pour le médecin a la fois de ne pas prolonger une consultation
qui est déja parfois longue et de ne pas transiger sur la qualité et 'exhaustivité de
I'information.

Des données montrent également que l'information, orale ou écrite, apportée
par le médecin sera d'autant plus efficace qu'il existe une relation de confiance entre
le médecin et les parents®’. Notre étude souligne, par le biais de cette information
écrite remise par un médecin aux parents et écrite par une société savante médicale,
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le réle des médecins et professionnels de santé dans l'information dispensée aux
parents concernant la vaccination.

D’autres études permettant de comparer l'efficacité de différents documents
relatifs a la vaccination®%-62 seraient essentielles afin de déterminer quel document est
le plus adapté a chaque situation pour obtenir une adhésion optimale a la vaccination®3.

Il serait également intéressant de comparer les impacts respectifs d'une
information orale, d'une information écrite et enfin d'une information écrite associée a
une information orale sur les hésitations et craintes des parents reliées a la vaccination.

Enfin, d’autres études sont évidemment nécessaires afin de mieux préciser
I'état des lieux de I'hésitation et de la confiance vaccinale en France et dans le monde
et de définir de nouveaux moyens et outils permettant de lutter contre ces hésitations.
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Annexe 1: Calendrier vaccinal simplifié
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Annexe 2 : Pétition du Professeur Joyeux

Nous demandons une intervention pour que le vaccin DT Polio simple et sans
aluminium soit de nouveau rendu disponible.

Madame la Ministre,
Comme vous le savez, le vaccin obligatoire DT-Polio pour les enfants de moins de 6 ans n’est
plus commercialisé en France par les laboratoires pharmaceutiques depuis 2008.
Depuis septembre 2014, la situation s’est encore aggravée avec une pénurie généralisée de
vaccins tétravalents (DT Polio-Coqueluche) et pentavalents (DT Polio-Hib-Coqueluche).

Le résultat est que les parents ont le choix entre :

e laisser leur enfant sans couverture vaccinale et s’exposer, en plus des risques médicaux,
aux poursuites pénales prévues par la loi ainsi qu’a des menaces d’exclusion des

creches, écoles, et autres services publics ;
e ou alors : vacciner leur enfant avec un vaccin hexavalent DTPolio-Hib-Coqueluche-

Hépatite B, I’Infanrix Hexa, le seul qui ne souffre d’aucune pénurie.

Le probléme est que I’Infanrix Hexa :

e contient de I’aluminium et du formaldéhyde, deux substances dangereuses, voire tres
dangereuses pour I’humain, et en particulier le nourrisson, pouvant notamment
provoquer une grave maladie, la myofasciite 8 macrophages.

e contient le vaccin contre I’hépatite B soupgconné d’un lien avec la sclérose en plaques ;

e ct colite jusqu’a 7 fois plus que les autres vaccins.

En outre, vacciner les enfants contre 6 maladies graves d’un coup est en soi un geste médical

risqué, qui peut déclencher une réaction immunitaire incontrolée (choc anaphylactique), ainsi

qu’augmenter le risque de maladie auto-immune sur le long terme.

Des centaines de milliers d’enfants sont concernés, et de nombreux accidents inutiles pourraient

avoir lieu du fait de cette situation.

C’est pourquoi parents, patients, citoyens et professionnels de santé se tournent massivement
vers vous, Madame la Ministre, pour vous demander d’intervenir de toute urgence pour que le

simple vaccin DT Polio sans aluminium pour nourrissons soit de nouveau rendu disponible.

Nous vous demandons de prendre toutes les mesures nécessaires pour aboutir le plus
rapidement possible a une résolution de ce dossier. Vous étes le seul espoir pour les parents et

les enfants qui sont mis actuellement dans une situation impossible.

Veuillez agréer Madame la Ministre de la Santé, I’expression de mes sentiments respectueux.

Le Professeur Joyeux
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Annexe 3: Questionnaire de I'étude

QUESTIONNAIRE CONCERNANT LA VACCINATION
par le vaccin hexavalent (Infanrix Hexa®) protégeant contre : la diphtérie, le
tetanos, la poliomyélite, la coqueluche, I'naemophilius et I'hépatite B.

1. Etes-vous ?
1 un homme o[] une femme

2. Quelle est votre année de naissance ?

3. Quel est votre niveau d'étude ?
1] Primaire
o[ College
s Lycée
4[] CAP/BEP
sL1 BAC
6] BAC +2
70 Licence et plus

4. A quelle catégorie socioprofessionnelle appartenez-vous ?
1 O Agriculteurs exploitants
2 [ Artisans, commergants et chefs d'entreprise
3 [ Cadres et professions intellectuelles supérieures
4 [ Professions intermédiaires
5 [ Employés
6 L1 Ouvriers
7 L] Etudiants
8 [ Inactifs
9 [ Chémeurs
10 Retraités
O Autre

5. Avez-vous entendu parler du vaccin hexavalent (Infanrix Hexa®) avant ce jour ?
1 oul 2] NON

172
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6. Avez-vous déja eu des enfants avant celui qui vient de naitre ?
1 oul 2] NON
6.1. Si oui combien ?
1 O2 O3 O4 Os5 O
6.2. Sont-ils vaccinés par le vaccin hexavalent (Infanrix Hexa®) ?
1 oul o] NON

6.3. Si oui, ont-ils présenté des effets secondaires concernant le vaccin hexavalent
(Infanrix Hexa®) ?

11 oul o[ 1 NON

6.4. Si oui, lesquels ?

7. Avez-vous des craintes concernant le vaccin hexavalent (Infanrix Hexa®) ?
(0 : absence de crainte - 10 : crainte maximale imaginable — Cochez une SEULE CASE)

Lo 0O+ O2 0Os O4 0Os Oes O7 Os Oo [LI10

7.1. Si vous avez des craintes concernant le vaccin hexavalent (Infanrix Hexa®), quelles
sont-elles ?

8. Pour vous, vacciner ses enfants par le vaccin hexavalent (Infanrix Hexa®), c'est :
8.1. Concernant la dangerosité ?

100 Tres Dangereux o[ Dangereux 3] PeuDangereux 4[] Pas Dangereux
8.2. Concernant l'utilité ?
1 Inutile o] Peu Utile s[] Utile 4 Indispensable
9. Avez-vous entendu parler avant ce jour de la pétition du professeur Joyeux contre le
vaccin hexavalent (Infanrix Hexa®) ?
1L oul 21 NON
10. Avez-vous entendu parler avant ce jour de la réponse écrite faite par le groupe expert

« Vaccinations et prévention » de la société frangaise de pathologie infectieuse ?
1L oul 21 NON

11. Allez-vous faire vacciner votre enfant par le vaccin hexavalent (Infanrix Hexa®) ?
10 oul 21 NON 3] Vous ne savez pas encore

12. Pensez-vous étre suffisamment informé concernant ce vaccin ?
1L oul 2.1 NON
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Annexe 4 : Communiqué de presse du groupe expert « Vaccination et

Prévention » de la société de pathologie infectieuse de langue francaise

Groupe
%ccmatlon &
révention #

de la SPILF

Communiqué de presse du Groupe « Vaccination et Prévention »
de la Société de Pathologie Infectieuse de Langue Frangaise (SPILF)

concernant un appel a pétition contre les vaccins hexavalents

2 juin 2015

i circule depuis quelques fours sur les réseaux sociaux un message appelant a signer une pétition concernant les vaccins.
Lancée par un chirurgien cancérologue, le Pr Henri Joyeux, cette pétition dénonce I'utilisation de vaccins protégeant contre six
infections : la diphtérie, le tétanos, la poliomyélite, la coqueluche, les infections & Haemophilus influenza de type b, et
I'hépatite B {vaccin hexavalent).

Il est en effet nécessaire actuellement d’utiliser ce vaccin chez le nourrisson du fait de la pénurie actuelle en vaccin
« pentavalent » (protégeant contre les cing premiéres), « tétravalent » [protégeant contre les guatre premiéres), et
« trivalent » [protégeant contre les trois maladies & obligation vaccinale : diphtérie, tétanos et poliomyélite}.

Ces pénuries sont préoccupantes; elles sont dues a Iépidémiologie mondiale de la coqueluche, qui a entrainé une
consemmation rapide des stocks des vaccins habituellement disponibies.

le texte de cette appel & pétition déplore 'impossibilité, pour les parents qui le souhaitent, de ne pratiguer que les
vaccinations obligatoires ; cependant, son auteur utilise comme arguments une suite d'inexactitudes, voire de contre-vérités
scientifiques ; I'ensemble joue de facon indigne sur les interrogations et les émotions des parents de nourrissons.

Lle groupe « Vaccination et Prévention » de la Société de Pathologie Infectieuse de langue Frangaise dénonce
vigoureusement cette campagne, et entend corriger les approximations et détournements qui figurent dans ce message.

1) Lesvaccins multivalents sont efficaces et sirs

Les vaccins hexavalents sont disponibles en France depuis 2002. Il s’agit de vaccins dont I'efficacité et I'innocuité ont été
largement validées par des essais clinigues et une surveillance constante. Ce type de vaccin combiné a, par exemple, permis
la quasi-disparition chez I'enfant de la méningite a Haemophilus influenza de type b.

2) Lesvaccins ne sont pas toxiques pour le cerveau et les muscles

L'appel & pétition prétend que les vaccins déclenchent des maladies neuromusculaires. |l expose 14 des théories soutenues
par quelques auteurs isolés, alors que I'ensemble de la communauté scientifique considére que ces théories ne sont fondées
sur aucune donnée valable :

- La myofasciite a macrophages serait une maladie déclenchée dans les muscles par l'injection de vaccins
contenant de 'aluminium. Essentiellement défendue par un auteur, cette théorie a été réfutée par les travaux des
autres équipes ; une enquéte menée par 'AFSSAPS a conclu en 2004 a la non-existence de cette maladie [1]. Un
rapport du haut Conseil de Santé Publique est arrivé apres enquéte aux mémes conclusions en 2013 [2].

- La vaccination contre I'hépatite B n’est pas associée a un risque de sclérose en plagues (SEP). Cette
hypothése était née dans les années 1990 : dans plusieurs cas, les patients atteints de cette maladie neurologique
avaient recu des vaccinations dans le passé. Cette association vaccin-SEP a été suspectée uniquement en France
(alors que les m&mes vaccins sont également utilisés dans le reste du monde). Huit études, publiées entre 1999 et
2007 [3-10], ont finalement permis d’écarter un lien entre la vaccination contre I'hépatite B et la SEP. L'étude 3
laquelle I'appel a pétition fait allusion [11] ne montre d’ailleurs aucun lien de causalité entre vaccin et SEP. La
Commission de Pharmacovigilance de 'ANSM [12] a pu conclure en 2011 3 I'absence de lien entre la vaccination
contre I’hépatite B et la SEP.

- L’hypothése selon laquelle I"aluminium contenu dans les vaccins diffuserait dans le cerveau et y serait
respaonsable de maladies telles que la démence d’Alzheimer ou la maladie de Parkinson ne repose sur aucun fait
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scientifique, comme |’a constaté I’Académie de Médecine dans un rapport de 2012 [13] et le Haut Conseil de Santé
Publique dans un rapport en 2013 [2].

3} Lesvaccins ne sont pas cancérigénes

Le formaldéhyde évoqué dans 'appel est effectivement un produit reconnu comme cancérigéne par I'ensemble des
Etats [14]; c’est également un agent irritant. Cette toxicité apparait pour des quantités plusieurs milliers de fois plus
importante que les traces présentes dans le vaccin du fait de son mode de fabrication. Prétendre que ces quantités
pourraient présenter un risque n’est basé sur aucune réalité scientifique. Rappelons par ailleurs que la vaccination contre
I'hépatite B protége contre le cancer du foie que peut entrainer cette infection.

4) Les traces d’antibiotiques cantenus dans les vaccins ne sont pas dangereuses

Du fait de leur mode de fabrication, certains vaccins contiennent a |'état de traces certains antibiotiques. Ceux-ci sont
présents dans des quantités plusieurs milliers de fois plus faibles que celles utilisées pour traiter des infections. Prétendre
que ces antibiotiques peuvent présenter une toxicité n’a pas de sens (sauf a prétendre que chaque nourrisson recevra
plusieurs milliers de doses de vaccin).

5) Les vaccins ne fonctionnent pas en « déclench[ant] une tempéte »

Les vaccins stimulent le systéme immunitaire pour lui permettre de reconnaitre les agents infectieux pathogénes. Une telle
stimulation est déja déclenchée de fagon quotidienne par les microbes et autres antigenes présents dans notre tube digestif,
notre nourriture, sur notre peau, nos muqueuses, dans I'air que nous respirons... Cette stimulation par notre environnement
est bien supérieure a la stimulation provoquée par les vaccins ; parler de « tempéte » ne correspond pas a |a réalité.

6} Lavaccination du nourrisson contre |"hépatite B repose sur une base médicale

L'hépatite B chronique est une maladie grave. Les nourrissons ont peu de risques d’étre exposé au virus ; trois éléments
expliquent cependant le choix de leur vaccination. D’une part, on obtient ainsi progressivement une couverture vaccinale de
la population permettant de limiter au maximum la circulation du virus. D’autre part, I'efficacité de la vaccination est
d’autant plus durable qu’elle est réalisée t6t. Enfin, le risque de forme chronique est beaucoup plus élevé lorsque I'infection
survient chez le nourrisson (on vaccine d’ailleurs le jour de la naissance les enfants de mére infectée).

7) Vacciner contre plusieurs maladies est un progrés

Les vaccins abligatoires pour le nourrisson sont actuellement la diphtérie, le tétanos et la poliomyélite. Les autres vaccins ne
sont pas « obligatoires » au sens de la loi, mais « recommandés » ; ils sont tout autant indispensables {le risque pour un
nourrisson de décéder est réel s'il contracte la coqueluche ou d’'une méningite a Haemophilus influenzae de type b}). Leur
association au sein d’un vaccin combiné permet de limiter le nombre d’injections. Ne pratiquer que les vaccins obligatoires,
c’est mettre en danger les enfants en jouant sur les mots. La réflexion actuelle sur le statut « obligatoire » ou non de ces
vaccins indispensables est d'ailleurs pertinente.

8) Indemnisation en cas d’effets indésirables des vaccins

Tout médicament peut avoir des effets indésirables graves; ceux des vaccins sont exceptionnels, et beaucoup moins
fréquents que ceux des autres médicaments. L’état reconnait ces effets, et indemnise les trés rares cas ou la vaccination a
été mise en cause (méme s'il n'y a pas de preuve que le vaccin ait pu déclencher les conséquences qu’on lui reproche). Cette
indemnisation peut s’envisager quel que soit le vaccin considéré — « obligatoire » ou « recommandé ».

- http:/fansm sante fr/content/download/10405/121431 fversion/1/file/conseil. pdf

- htip://www-.hcsp fr/Explore.cgi/TelechargeriNomFIchler=hcspr20130711 aluminiumetvaccins.pdf

- No increase in demyelinating diseases after hepatitis B vaccination. Zipp F, etal. Nat Med. 1999;5(9):964

- School-based hepatitis B vaccination programme and adolescent multiple sclerosis. Sadovnick AD, et al. Lancet. 2000;355(9203):549

- Vaccinations and the risk of relapse in multiple sclerosis. Vaccines in Multiple Sclerosis Study Group. Confavreux C, et al. N Engl ) Med. 2001;344(5):319
- Hepatitis B vaccination and the risk of multiple sclerosis. Ascherio A, et al. N Engl ] Med. 2001;344(5):327

- Hepatitis B vaccination and first central nervous system demyelinating event. Touzé E, et al. Neuroepidemiology. 2002;21(4):180

- Vaccinations and risk of central nervous system demyelinating diseases in adults. DeStefano F, etal. Arch Neurol. 2003;60{4):504
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- Hepatitis B vaccination and first central nervous system demyelinating events. Hocine MN, et al. Vaccine. 2007;25(31):5938
10 - Hepatitis B vaccination and the risk of childhood-onset multiple sclerosis. Mikaeloff ¥, et al. Arch Pediatr Adolesc Med. 2007;161{12):1176

11 - Evolution of multiple sclerosis in France since the beginning of hepatitis B vaccination. Le Houézec D. Inmunol Res. 2014;60(2-3):219

14 - http:ffwwwa.inrs.fri/dmsfinrs/CataloguePapier/ED/TI-ED-5032/ed5032.pdf
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RESUME DE LA THESE :

Introduction

La défiance vaccinale constitue un probléme actuel de santé publique en France et dans le
monde.

Une pétition récente remettant en cause le vaccin hexavalent a été partagée en France avec
plus d’'un million de signatures. Cette pétition a fait I'objet d’'une réponse par la Société de
Pathologie Infectieuse de Langue Francaise (SPILF). Dans ce contexte de défiance vaccinale,
il est important de valider scientifiquement les documents disponibles pour répondre aux
hésitations liées a la vaccination.

Méthode

Nous avons mis en place un essai contrélé randomisé monocentrique évaluant I'impact de la
lecture d’'un document scientifique sur les craintes parentales liées au vaccin hexavalent chez
les parents de la maternité de Mercy en Moselle. Les participants étaient randomisés en
un groupe intervention recevant le document de la SPILF concernant la vaccination et un
groupe ne recevant pas de document particulier. Le critere de jugement principal était le
niveau de crainte parentale concernant le vaccin hexavalent auto-évalué apres lintervention
par remplissage d’'une échelle quantitative sur un questionnaire standardisé.

Résultats

295 parents ont été inclus dans I'essai entre novembre et décembre 2015. 145 parents ont été
inclus dans le groupe intervention avec lecture du document de la SPILF et 150 dans le groupe
contréle. Le score moyen de crainte parentale était significativement plus faible dans le groupe
intervention que dans le groupe contréle (2.55 vs. 3.64 respectivement, p<0,01). Les parents
s’estimaient plus souvent suffisamment informés sur le vaccin hexavalent dans le groupe
intervention que dans le groupe contrdle

(42% vs. 14%, p<0,001). L’intention de vacciner I'enfant était statistiquement supérieure dans
le groupe interventionnel que dans le groupe contrdle (44% vs. 30%, p<0.05).

Conclusion

Chez des parents de nouveau-nés de la maternité de Mercy une information scientifique a
destination du grand public écrite par une société savante a permis de diminuer les craintes
parentales reliées au vaccin hexavalent.

TITRE EN ANGLAIS :

Impact of a written information on parental vaccine hesitancy concerning the use of
hexavalent vaccine.
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