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PARTIE 2 

INNOCUITÉ DES VACCINS 

 Activités de pharmacovigilance des vaccins au Canada 

 Évaluation de l’innocuité et de la qualité des vaccins pendant le cycle de vie du produit 

 Vaccin – Causalité des événements indésirables 

 Partenaires mondiaux 

 Références choisies 

 Annexe des abréviations 

Comme l’incidence des infections évitables par la vaccination a diminué, l’innocuité des vaccins est 
devenue le point qui retient l’attention de la population et des médias. Étant donné que les vaccins sont 
habituellement administrés à des personnes en santé, en particulier à des enfants, on tolère peu la 
survenue d’effets secondaires. Les risques perçus liés aux vaccins font autant parler d’eux que les 
risques réels et il peut être difficile de dissiper ces perceptions malgré l’existence de données 
scientifiques crédibles. Cette perte de confiance menace de saper le succès continu des programmes 
d’immunisation. 
 
La pharmacovigilance des vaccins comprend la science et les activités liées à la détection, à l’évaluation, 
à la compréhension, à la prévention et à la communication des effets secondaires suivant l’immunisation 
(ESSI) ou de tout autre problème lié à l’immunisation ou aux vaccins, les fournisseurs de soins de santé 
ont un rôle essentiel et central à jouer en pharmacovigilance des vaccins, dans les efforts en vue de bâtir 
et de préserver la confiance de la population dans l’innocuité des vaccins. 
 
Les fournisseurs de soins de santé peuvent acquérir des compétences en pharmacovigilance par les 
moyens suivants : 

 
 Intégrer dans leur pratique les connaissances concernant les principaux stades du développement 

et de l’évaluation des vaccins (Agence de la santé publique du Canada [ASPC], Compétences en 
immunisation à l’intention des professionnels de la santé – Développement et évaluation des 
vaccins). (http://webqa.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/index-fra.php - http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-
ci/5-fra.php)  

 Anticiper, reconnaître, déclarer et prendre en charge les effets secondaires comme il convient dans 
leur cadre d’exercice (Compétences en immunisation à l’intention des professionnels de la santé – 
Effets secondaires suivant l’immunisation). (http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/6-fra.php) 

 Fournir des renseignements fondés sur des faits probants visant les avantages et les risques des 
vaccins (Compétences en immunisation à l’intention des professionnels de la santé – 
Communication). (http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/6-fra.php)  

 
Ce chapitre donne un aperçu général des concepts et des activités de pharmacovigilance au Canada, de 
même qu’un résumé des principaux renseignements et ressources liés aux trois compétences en 
immunisation susmentionnées. Voir un résumé des principaux renseignements liés à la 
pharmacovigilance des vaccins au Canada. 
 
Les chapitres de la partie 4 du présent Guide axés sur les vaccins contiennent des données condensées 
clés sur l’innocuité fondées sur les preuves visant l’autorisation préalable et la postcommercialisation. 
Des données détaillées sur l'innocuité des vaccins figurent également dans les déclarations pertinentes 
du Comité consultatif national de l'immunisation (CCNI) (http://www.phac-aspc.gc.ca/naci-ccni/index-
fra.php) et dans la monographie du vaccin qui se trouve dans la Base de données sur les produits 
pharmaceutiques de Santé Canada. Veuillez consulter l'annexe pour obtenir une définition des 
abréviations employées dans ce chapitre. (http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-
mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php)  

http://webqa.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/index-fra.php
http://webqa.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/index-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/5-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/5-fra.php
http://webqa.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/index-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/5-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/5-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/6-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/6-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/6-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ic-ci/6-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/naci-ccni/
http://www.phac-aspc.gc.ca/naci-ccni/index-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/naci-ccni/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php
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RENSEIGNEMENTS CLÉS LIÉS À LA PHARMACOVIGILANCE DES 
VACCINS AU CANADA 

Quoi : La pharmacovigilance des vaccins comprend la science et les activités liées à la détection, à 
l’évaluation, à la compréhension, à la prévention et à la communication des effets 
secondaires suivant l’immunisation (ESSI) ou de tout autre problème lié à l’immunisation ou 
aux vaccins. 

Pourquoi :   Pour minimiser le risque et maximiser les avantages des vaccins et de l’immunisation 

Qui :   Les organismes de réglementation gouvernementaux, l'industrie des vaccins, les 
responsables de la santé publique, les professionnels de la santé et les consommateurs ont 
tous des rôles et des responsabilités en matière de pharmacovigilance (veuillez consulter le 
tableau 1). 

Comment :  Les organismes de réglementation de Santé Canada ont des processus en place afin 
d’optimiser l’innocuité des vaccins tout au long du cycle de vie du produit, c’est-à-dire avant 
et après la commercialisation.  

 Il n’est pas possible de déceler tous les effets secondaires des vaccins par des études de 
précommercialisation, surtout lorsque les effets secondaires sont très rares (moins de 1 
sur 10 000 sujets). La surveillance continue de l’innocuité des vaccins commercialisés est 
donc essentielle pour déceler les signes indiquant un problème d’innocuité des vaccins et 
pour intervenir de manière opportune. Un signe d'innocuité des vaccins est un élément 
d'information provenant d'une ou de plusieurs sources qui indique l'existence d'un 
nouveau lien de causalité potentiel ou un nouvel aspect d'un événement indésirable 
connu (augmentation de la gravité ou de la fréquence) entre une vaccination et un effet 
secondaire ou un ensemble d'effets secondaires connexes, et qui est jugé assez 
préoccupant pour justifier une vérification ainsi que des mesures correctives, s'il y a lieu. 

 Le Système canadien de surveillance des effets secondaires suivant l’immunisation 
(SCSESSI) est un projet conjoint des autorités provinciales, territoriales et fédérales de la 
santé publique ainsi que de leurs partenaires.  

 Les fournisseurs de soins de santé doivent déclarer, sans délai, tout effet secondaire 
grave ou inattendu suivant l'immunisation aux autorités de la santé publique 
conformément aux lignes directrices de leur province ou territoire (http://www.phac-
aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php) : 

o ESSI : tout événement médical fâcheux qui se produit à la suite de l’administration 
d’un vaccin et qui n’a pas nécessairement de lien causal avec celle-ci. Un effet 
indésirable suivant l’immunisation peut donc correspondre à un signe défavorable ou 
non intentionnel, à un résultat de laboratoire anormal, à un symptôme ou à une 
affection.  

o Événement indésirable grave : un effet potentiellement mortel ou qui entraîne au 
moins une des occurrences suivantes : hospitalisation, prolongation de 
l’hospitalisation en cours, invalidité permanente, anomalie congénitale, issue fatale.  

o ESSI « inattendu » : un effet qui n’est pas mentionné sur l’étiquette officielle du 
produit (comme il est indiqué dans le dépliant de l’emballage ou la monographie du 
produit). 

o Bien qu’une déclaration rapide d’un ESSI grave ou inattendu soit essentielle pour 
détecter des signaux émergents et pour surveiller l’innocuité des vaccins, une 
déclaration ou même de nombreuses déclarations d’un ESSI ne sont pas une preuve 
qu’un ESSI est causé par un vaccin. L’évaluation de la causalité exige des preuves 
scientifiques ou épidémiologiques pour répondre à la question « Le peut-il? », puis un 
diagnostic exact et une investigation plus poussée afin d’essayer de répondre à la 
question « L’a-t-il causé? ».  

http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
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ACTIVITÉS DE PHARMACOVIGILANCE DES VACCINS AU CANADA 

APERÇU  

L'évaluation et la surveillance de l'innocuité des vaccins est un continuum qui englobe la totalité des 
phases du « cycle de vie » du produit vaccinal, depuis sa découverte jusqu'à l'autorisation de mise en 
marché et au-delà. De nombreux intervenants (veuillez consulter le tableau 1) et de nombreuses activités 
(veuillez consulter le tableau 2) y entrent en jeu. Certains intervenants tels que les fabricants de vaccins 
et les organismes de réglementation ont des rôles et des responsabilités pendant toute la durée du cycle 
de vie, alors que d'autres tels que les autorités de santé publique et les fournisseurs de vaccins 
interviennent plus tard dans le processus, à partir du moment où le produit est autorisé pour la mise en 
marché au Canada.  
 
La période d'essai précédant l'autorisation de mise en marché nous en apprend beaucoup sur l'innocuité 
des vaccins. La mise à l'essai est réalisée étape par étape, passant des études sur des sujets non 
humains à des études sur des sujets humains. Les essais cliniques chez les humains commencent à 
petite échelle, mais prennent de l'ampleur par la suite; ils évaluent progressivement l'immunogénicité, la 
dose et le calendrier appropriés, l'innocuité et, finalement, l'efficacité. La surveillance réglementaire existe 
pour que toutes les phases d'essai et de production soient effectuées selon des normes rigoureuses 
(bonnes pratiques de laboratoire, bonnes pratiques cliniques, bonnes pratiques de fabrication).  
 
Lorsqu'il y suffisamment de preuves indiquant que le produit a un rapport risque-avantage favorable, les 
organismes de réglementation autorisent le nouveau vaccin pour la mise en marché. À peu près au 
même moment, des groupes consultatifs nationaux d'experts tels que le Comité consultatif national de 
l'immunisation (CCNI) examinent les preuves dans le but de formuler des recommandations aux fins 
d'utilisation du vaccin et les autorités de santé publique font appel à un cadre de référence afin de 
déterminer s'il faut créer ou non des programmes de vaccination financés par l'État.  
 
Malgré les connaissances acquises sur le produit avant que l'autorisation ne soit donnée, il restera 
encore des choses à apprendre sur le profil d'innocuité pour ce qui est des effets secondaires rares ou du 
risque de fréquence accrue des événements indésirables. La surveillance continue de l'innocuité des 
vaccins est la norme tout au long du cycle de vie; il se peut qu'il soit nécessaire de faire des études 
spéciales pour en connaître davantage sur le profil d'innocuité ou explorer les sujets de préoccupation qui 
surgissent au cours de la période suivant la mise en marché.  
 
Les activités réglementaires se poursuivent également au cours de la période suivant la mise en marché 
afin de veiller à ce que tous les nouveaux lots du produit correspondent aux propriétés des lots sur 
lesquels s'est basée l'approbation de mise en marché et que la production du produit est conforme et de 
haute qualité.  
  
Plus de détails sont offerts ci-dessous sur les processus et les activités des intervenants au Canada qui 

favorisent l'innocuité des vaccins. 

SURVEILLANCE DE LA QUALITÉ DE LA RÉGLEMENTATION ET ACTIVITÉS DE 
PHARMACOVIGILANCE 

La Direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) de Santé Canada a le mandat 
d'adopter une approche intégrée à la gestion des risques et des avantages pour la santé liés aux produits 
de santé et aux aliments : 
 

 en réduisant les facteurs de risque pour la santé des Canadiens et Canadiennes tout en 
maximisant la protection offerte par le système réglementaire des produits de santé et des 
aliments;  

 en favorisant des conditions qui permettent aux Canadiens et Canadiennes de faire des choix 
sains ainsi qu’en leur donnant des renseignements afin qu’ils ou qu’elles puissent prendre des 
décisions éclairées en ce qui a trait à leur santé.  
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Voici un bref résumé de comment cela s’accomplit. 

AUTORISATION POUR COMMERCIALISER UN VACCIN AU CANADA 

La Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques (DPBTG) de Santé Canada est 
l’autorité fédérale canadienne qui réglemente les médicaments biologiques, y compris les vaccins. Pour 
qu'un fabricant ou un promoteur puisse commercialiser un produit au Canada, il doit soumettre une 
« Présentation de drogue nouvelle ». Cette présentation contient de nombreux renseignements et de 
nombreuses données sur l'innocuité, l'efficacité et la qualité du vaccin, en particulier les résultats des 
études précliniques et cliniques, les détails concernant la production du vaccin, les détails sur l'emballage 
et l'étiquetage et les renseignements portant sur les allégations thérapeutiques et les effets secondaires. 
La qualité de la présentation est évaluée sur les lieux des installations de production et en laboratoire par 
des tests d'échantillons sur trois à cinq lots consécutifs (ou lots de production de vaccins) afin de vérifier 
l'uniformité de la fabrication.   
 
Après un examen attentif de tous les éléments de preuve, la Direction des produits biologiques et des 
thérapies génétiques (DPBTG) détermine si les avantages du vaccin l'emportent sur les risques et si ces 
risques peuvent être atténués.  (c.-à-d. si les risques et leurs effets peuvent être réduits) conformément à 
la Loi sur les aliments et drogues et son règlement d’application. (http://laws-
lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.%2C_ch._870/) Si la présentation satisfait à toutes les exigences, 
la DPBTG publiera un avis de conformité (http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/notices-
avis/index-fra.php) et un numéro d’identification du médicament (DIN) aux fins d’autorisation de mise en 
marché.(http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/activit/fs-fi/dinfs_fd-fra.php)  
 
La conformité avec de bonnes pratiques de fabrication est une exigence supplémentaire de Santé 
Canada concernant la vente de vaccins au Canada. L’Inspectorat de la Direction générale des 
produits de santé et des aliments assure la conformité par la délivrance des licences 
d’établissement grâce à ses propres inspections des bonnes pratiques de fabrication ou à des 
accords de reconnaissance mutuelle passés avec des organismes de réglementation 
internationaux, notamment l’Agence européenne des médicaments.  

ACTIVITÉS DE SURVEILLANCE DE LA QUALITÉ  

Programme d’autorisation de mise en circulation d’un lot de vaccins 

L'objet du programme d'autorisation de mise en circulation d'un lot consiste à vérifier, dans la mesure 
du possible, que chaque lot de vaccin nouvellement fabriqué correspond aux lots utilisés pour produire 
des données sur l'innocuité et l'efficacité destinées aux fins d'autorisation de mise en marché du 
vaccin. Chaque lot de vaccins est assujetti à un programme d’autorisation de mise en circulation d’un 
lot avant la vente au Canada. Plus précisément, un document officiel renfermant les résultats des 
principaux essais de contrôle de la qualité effectués pendant le processus de fabrication de chaque lot 
doit être remis aux fins d’examen à Santé Canada avant la délivrance d’une lettre d’autorisation de la 
vente d’un lot sur le marché canadien. De plus, dans le cadre de ce programme d’autorisation de mise 
en circulation d’un lot, Santé Canada effectue des tests de la majorité des lots de vaccins 
conformément à ses Lignes directrices sur l’autorisation de mise en circulation des lots. 
(http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/brgtherap/applic-demande/guides/lot/index-fra.php) En outre, les 
fabricants de vaccins doivent présenter un rapport annuel sur les produits biologiques résumant les 
données sur la qualité des lots fabriqués dans leur établissement pour chaque produit. Ces stratégies 
permettent à Santé Canada d'évaluer dans quelle mesure le processus de fabrication est contrôlé et 
les essais de contrôle de la qualité sont appropriés. 
 
En outre, des inspections régulières des bonnes pratiques de fabrication sont effectuées pour assurer 
continuellement la conformité et le renouvellement des licences d’établissement remises aux 
installations de fabrication des vaccins. 
 
 

http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.%2C_ch._870/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.%2C_ch._870/
http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/reglements/C.R.C.%2C_ch._870/
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/notices-avis/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/notices-avis/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/notices-avis/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/activit/fs-fi/dinfs_fd-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/activit/fs-fi/dinfs_fd-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/brgtherap/applic-demande/guides/lot/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/brgtherap/applic-demande/guides/lot/index-fra.php
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ACTIVITÉS DE SURVEILLANCE DE L’INNOCUITÉ 

Programme Canada Vigilance 

Les détenteurs d’une autorisation de mise en marché (fabricants et distributeurs qui ont l’autorisation 
légale de vendre leur médicament au Canada) doivent obligatoirement déclarer les effets indésirables 
au Programme Canada Vigilance, comme l’exigent la Loi sur les aliments et drogues et son règlement 
d’application. Cette information est l’un des outils qui permettent à Santé Canada de surveiller le profil 
d’innocuité des vaccins pour déterminer si leurs avantages continuent de l’emporter sur leurs risques. 
(http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/_fs-if/2011-cvp-pcv/index-fra.php)  

Rapports sur l’innocuité  

La Loi sur les aliments et drogues et son règlement d’application exigent que les détenteurs d’une 
autorisation de mise en marché analysent les données sur les réactions indésirables aux 
médicaments pour des raisons d’innocuité et qu’ils préparent un rapport récapitulatif annuel 
représentant une évaluation exhaustive des données mondiales sur l’innocuité du vaccin. Les 
détenteurs d’une autorisation de mise en marché doivent également avertir Santé Canada lorsqu’ils se 
rendent compte d’un changement important dans le profil des risques-avantages du produit. 
 
Les rapports sur l’innocuité sont évalués par Santé Canada et, si des questions particulières en 
matière d’innocuité sont relevées, d’autres éléments d’information concernant l’innocuité peuvent être 
demandés. 

Plans de gestion des risques  

Un plan de gestion des risques PGR fait état des renseignements importants connus sur l’innocuité 
d’un produit de santé, établit les lacunes en matière de connaissances, indique de quelle façon le 
détenteur d’une autorisation de mise en marché assurera le suivi des problèmes d’innocuité connus et 
potentiels et propose comment minimiser tout risque potentiel décelé. Santé Canada examine ce plan 
lorsque le détenteur d’une autorisation de mise en marché demande une autorisation de mise en 
marché d’un nouveau vaccin au Canada, mais peut aussi demander un plan de gestion des risques 
en d’autres temps. 

Évaluations des risques-avantages du produit 

Santé Canada peut demander au détenteur d’une autorisation de mise en marché de présenter une 
évaluation des risques-avantages d’un produit de santé thérapeutique si le profil risque-avantage d’un 
produit change. Les évaluateurs de Santé Canada qui examinent les évaluations des risques-
avantages d'un produit ont recours à des procédures scientifiques qui permettent de déterminer si les 
avantages l'emportent sur les risques ou si le produit nécessite une intervention réglementaire. 

Système canadien de surveillance des effets secondaires suivant l’immunisation (SCSESSI) 

Le (SCSESSI) est un système de surveillance fédéral, provincial et territorial (FPT) 
postcommercialisation ayant les objectifs suivants : 
 

 surveiller continuellement l’innocuité des vaccins commercialisés au Canada; 

 détecter les hausses de fréquence ou de gravité des réactions liées aux vaccins précédemment 
décelées; 

 détecter les effets secondaires suivant l'immunisation (ESSI) précédemment inconnus pouvant être 
liés à un vaccin (ESSI inattendus); 

 cerner les zones qui peuvent nécessiter une investigation et une étude plus poussée; 

 fournir de l'information opportune sur les profils de déclaration des ESSI visant les vaccins 
commercialisés au Canada pouvant éclairer les décisions relative à l'immunisation. 

 
Le SCSESSI comporte des processus de déclaration des ESSI spontanés, améliorés et actifs. 
Chaque province ou territoire a son propre système de déclaration qui inclut des activités à l'échelle 
locale ou régionale ainsi qu'à l'échelle provinciale ou territoriale. (Veuillez consulter le lien 

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/_fs-if/2011-cvp-pcv/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/_fs-if/2011-cvp-pcv/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff/_fs-if/2011-cvp-pcv/index-fra.php
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Coordonnées de la personne-ressource FPT pour les questions liées à un ESSI - http://www.phac-
aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php) Tous les systèmes de déclaration provinciaux et territoriaux font partie du 
SCSESSI. Des déclarations spontanées des ESSI peuvent provenir des professionnels de la santé, 
des détenteurs d'une autorisation de mise en marché et du grand public. Les autorités fédérales, 
provinciales et territoriales des programmes de vaccination encouragent les fournisseurs de vaccins et 
d'autres personnes à déclarer les ESSI d'une importance particulière pour la santé publique. Les 
autorités effectuent parfois une surveillance accrue des ESSI dans le cadre de nouveaux programmes 
de vaccination financés par l'État ou à titre d'intervention en cas de signes émergents d'innocuité des 
vaccins. Dans certaines provinces (Ontario, Québec, Nouvelle-Écosse, Manitoba, Nouveau-
Brunswick, Saskatchewan et Territoires du Nord-Ouest), la déclaration des ESSI est prescrite par la 
loi.   
 
Il existe aussi une composante de surveillance syndromique du SCSESSI. Elle est assurée par le 
programme de surveillance active de l’immunisation (IMPACT) qui est décrit ci-dessous. 

PROGRAMME DE SURVEILLANCE ACTIVE DE L'IMMUNISATION (IMPACT)  

Le programme IMPACT est un réseau pédiatrique hospitalier financé par l'Agence de la santé publique 
du Canada et administré par la Société canadienne de pédiatrie. Ce programme dirige un réseau national 
de surveillance des effets secondaires suivant l'immunisation, des échecs en matière d'immunisation et 
de certaines maladies évitables par la vaccination chez les enfants. Les douze hôpitaux du programme 
IMPACT représentent environ 90 % des lits pédiatriques de soins tertiaires au Canada. Des infirmières 
monitrices recherchent des enfants admis dans des hôpitaux du programme IMPACT aux prises avec 
des événements indésirables neurologiques et d'autres événements indésirables hautement prioritaires. 
Ces infirmières déterminent si ces événements sont la conséquence d'une vaccination administrée au 
cours d'un certain délai, dont la cause serait potentiellement le vaccin. Tous ces ESSI sont déclarés 
auprès de l'Agence de la santé publique du Canada et à des représentants locaux de la santé publique. 
(http://www.cps.ca/fr/impact)  

COMMENT ET QUAND SIGNALER UN ESSI 

Il faut informer les vaccinés ou leurs parents/aides-soignants qu’ils doivent avertir leur fournisseur ou 
autre fournisseur de soins de santé des problèmes suivant l’immunisation. Le fournisseur peut alors 
évaluer ces problèmes et, au besoin, remplir un rapport sur les événements indésirables. Les 
fournisseurs remettent les rapports à l'autorité territoriale appropriée (p. ex. à l'autorité de santé publique 
locale ou provinciale). Dans tous les cas, ces événements indésirables sont ensuite signalés aux 
autorités fédérales afin d'ajouter chaque ESSI à la base de données nationale du SCSESSI. Veuillez 
consulter le lien Coordonnées de la personne-ressource FPT pour les questions liées à un ESSI, qui 
renferme également le formulaire de rapport des ESSI et un guide d'utilisateur. (http://www.phac-
aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php) 
 
L’objectif principal de la surveillance postcommercialisation des ESSI est de déceler les signes 
d’innocuité des vaccins. Les critères clés de déclaration d’un ESSI sont une association temporelle et un 
soupçon que le vaccin ou la vaccination aient pu causer l’incident. Il n’est pas nécessaire d’avoir la 
certitude que l’ESSI a été causé par le vaccin ou la vaccination et que le rapport prouve la cause. Les 
événements inattendus qui n’apparaissant pas dans la monographie du produit doivent être signalés. Les 
événements courants attendus, tels que les réactions au point de vaccination ou les épisodes de 
température, n’ont pas besoin d’être signalés à moins que leur gravité ou fréquence sortent de l’ordinaire. 
La partie 4 du présent Guide donne des renseignements sur les événements indésirables courants 
attendus concernant les vaccins commercialisés au Canada.  
 
Les déclarations opportunes sont d’une importance capitale pour les ESSI graves potentiellement mortels 
ou qui entraînent au moins une des occurrences suivantes : hospitalisation, prolongation de 
l’hospitalisation en cours, invalidité permanente, anomalie congénitale, issue fatale. S’il y a lieu, les 
événements graves doivent faire l’objet d’une investigation, mais leur déclaration doit être effectuée 
immédiatement. Des suivis peuvent être envoyés en utilisant le même formulaire de rapport des ESSI (en 

http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.cps.ca/fr/impact
http://www.cps.ca/fr/impact
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-fra.php
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précisant qu'il s'agit d'un suivi) et ils peuvent être acheminés par la même voie, une fois l'enquête 
terminée. 
 
Le Formulaire de rapport national des effets indésirables suivant l’immunisation (http://www.phac-
aspc.gc.ca/im/aefi-essi-form-fra.php) et le Guide de l’utilisateur pour remplir et soumettre les rapports de 
déclaration de manifestations cliniques inhabituelles (MC) fournissent une orientation détaillée pour 
déclarer un ESSI. (http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi_guide/index-fra.php)  

ACHEMINEMENT DES RAPPORTS SUR LES ESSI ET ACTIVITÉS ASSOCIÉES 

Les responsables locaux de la santé publique sont habituellement les premiers à recevoir un rapport sur 
les ESSI. Parmi les activités principales, on compte un examen effectué par un professionnel de la santé 
publique en prévision d’une intervention individuelle de la santé publique quant à l’opportunité de doses 
supplémentaires des vaccins concernés. Des efforts peuvent également être déployés pour recueillir des 
renseignements supplémentaires, valider un diagnostic dans un rapport et assurer un suivi des résultats 
d’investigation ou du résultat final des ESSI. Dans certains contextes, les rapports sont entrés dans une 
base de données électronique. Les problèmes d’innocuité des vaccins, notamment les événements 
inattendus ou les hausses de gravité ou de fréquence des ESSI attendus, surtout les réactions au point 
de vaccination ou les événements allergiques, peuvent d’abord être établis à l’échelle locale. Ces 
problèmes sont communiqués au personnel régional, provincial et territorial pertinent, afin de procéder à 
une évaluation et une investigation plus poussée, s’il y a lieu. 
 
Les programmes d’immunisation provinciaux et territoriaux reçoivent toutes les déclarations des ESSI où 
elles sont examinées et analysées par province ou territoire. On y évalue les taux de fréquence des ESSI 
particuliers et, dans certains cas, on y prépare des résumés périodiques provinciaux ou territoriaux. 
Comme le volume de déclarations est plus élevé qu’à l’échelle locale, cela constitue une autre occasion 
de déceler des signes d’innocuité possibles et de prendre des mesures appropriées. Dans le cadre des 
mesures, on peut lancer d’autres investigations épidémiologiques, consulter des experts, conseiller les 
autorités réglementaires ou les autorités fédérales de la santé publique ou créer une alerte ESSI afin 
d’avertir tous les responsables fédéraux, provinciaux et territoriaux de l’innocuité des vaccins et de 
recueillir leurs opinions (voir Groupe de travail sur la vaccinovigilance). En plus d’être responsables des 
activités de pharmacovigilance dans leur province ou territoire, les coordonnateurs de l’innocuité des 
vaccins provinciaux et territoriaux suppriment les identifiants personnels des déclarations des EESI et les 
envoient à l’Agence. Les déclarations des ESSI graves sont acheminées à l’ASPC dans un délai de 
quinze jours ou moins.  
 
La Section de la sécurité des vaccins de l'Agence de la santé publique du Canada reçoit des rapports de 
multiples sources (des provinces, des instances fédérales, du programme IMPACT et des fabricants) sur 
les ESSI. Elle repère les dédoublements et saisit les données dans une base de données nationale.  Les 
événements graves reçoivent la priorité et sont traités dans un délai de deux jours ouvrables ou moins. À 
l’échelle nationale, les activités principales sont le codage des ESSI à l’aide du Dictionnaire médical 
international des activités de réglementation (MedDRA) ainsi que l’examen du dossier médical en vue de 
déceler des signes d’innocuité du vaccin, notamment les ESSI inattendus ou inhabituels. Des analyses 
sont régulièrement menées pour détecter des signes d’innocuité des vaccins et l’information est partagée 
avec Santé Canada. Des rapports sont produits pour qu’ils soient examinés par les autorités fédérales, 
provinciales et territoriales et le CCNI. 

GROUPE DE TRAVAIL SUR LA VACCINOVIGILANCE 

Ce groupe réunit des membres représentant les instances fédérales (Direction générale de la santé des 
Premières nations et des Inuits [DGSPNI], Défense nationale et Forces canadiennes [MDN], 
Gendarmerie royale du Canada [GRC], Service correctionnel du Canada [SCC]), les programmes 
d’immunisation provinciaux et territoriaux, les organismes de réglementation de Santé Canada et le 
programme IMPACT. Le groupe de travail relève du Comité canadien sur l'immunisation (CCI) et ses 
activités incluent : 
 

 préparer des lignes directrices et des procédures nationales de surveillance et de prise en charge 

http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi-form-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi-form-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi-form-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi_guide/index-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi_guide/index-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi_guide/index-fra.php
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des ESSI au Canada; 

 fournir un forum national en vue de déceler, de partager et de promouvoir les pratiques 
exemplaires visant la pharmacovigilance des vaccins; 

 fournir un réseau sentinelle national sur l’innocuité des vaccins qui peut partager et diffuser 
rapidement les renseignements auprès des intervenants concernant les problèmes et les signes en 
matière d’innocuité des vaccins. 

 
Le tableau 1 donne un aperçu des responsabilités et des rôles principaux des intervenants en 
pharmacovigilance au Canada. Il est important de signaler que pour être efficaces, les principaux 
intervenants doivent établir une bonne communication entre eux. Par exemple, les scientifiques et les 
organismes de réglementation doivent fournir de l'information aux fournisseurs de soins de santé, et ces 
derniers doivent fournir de l'information aux autorités de la santé publique qui, en retour, compilent et 
analysent l'information pour les organismes de réglementation, les fournisseurs de soins de santé, les 
scientifiques et les consommateurs.  

 
Tableau 1 : Principaux rôles et responsabilités des intervenants en pharmacovigilance au Canada 

Intervenant Groupe précis Rôle et responsabilité 

Organismes de 
réglementation de 
Santé Canada 
(Direction générale 
des produits de santé 
et des aliments 
[DGPSA]) 

Direction des produits 
biologiques et des thérapies 
génétiques (DPBTG) 

 Exiger des preuves suffisantes d'innocuité, 
d'efficacité et de qualité pour autoriser la vente 
du vaccin au Canada 

 Coordonner le programme d'autorisation de 
mise en circulation d'un lot de vaccins 

 Examiner et approuver les changements 
survenus au produit après la 
commercialisation qui pourraient avoir une 
incidence sur la qualité, l'innocuité ou 
l'efficacité 

Direction des produits de 
santé commercialisés 
(DPSC) 

 Recueillir les rapports d'une réaction 
indésirable soupçonnée des détenteurs d'une 
autorisation de mise en marché 

 Effectuer des évaluations risques-avantages 

 Examiner les données sur l'innocuité 
soumises par les détenteurs d'une 
autorisation de mise en marché (rapports sur 
les réactions indésirables, rapports sur 
l'innocuité, rapports sur l'innocuité axés sur un 
problème, plans de gestion des risques, etc.) 

 Publier les communications sur les risques 

Inspectorat de la Direction 
générale des produits de 
santé et des aliments 

 Assurer la délivrance des licences des 
établissements et les inspections  

 Durant les inspections, surveiller et mettre à 
exécution la conformité de l'industrie des 
vaccins avec la Loi sur les aliments et drogues 
et son règlement d'application, y compris les 
bonnes pratiques de fabrication

1
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Intervenant Groupe précis Rôle et responsabilité 

Industrie des vaccins Détenteurs d'une autorisation 
de mise en marché des 
vaccins 

 

 Surveiller l'innocuité de leurs vaccins 

 Se conformer à la Loi sur les aliments et 
drogues et son règlement d'application, y 
compris les bonnes pratiques de laboratoire

2
, 

les bonnes pratiques cliniques
3
 et les bonnes 

pratiques de fabrication 

Autorités de la santé 
publique 

Agence de la santé publique 
du Canada  

 Recueillir, coder, examiner, analyser et 
communiquer les données des déclarations 
des ESSI à l'échelle nationale provenant de 
multiples sources  

Administrations de la santé 
fédérale

4
, provinciale et 

territoriale (FPT) 
(programmes 
d'immunisation)  
 

 Surveiller les ESSI à l'échelle fédérale, 
provinciale et territoriale  

 Déceler les signes d'innocuité des vaccins à 
l'échelle fédérale, provinciale et territoriale et 
en faire l'investigation 

 Partager des données sur les déclarations des 
ESSI avec l'Agence de la santé publique du 
Canada 

Responsables locaux de la 
santé publique 

 Déclarer les ESSI aux responsables 
provinciaux et territoriaux de la santé publique 

 Intervention individuelle de la santé publique 
après un ESSI (p. ex. validation ou 
investigation des ESSI; décisions sur la 
revaccination future) 

Professionnels de la 
santé 

Scientifiques, cliniciens 
spécialisés et réseaux 

 Effectuer des recherches et contribuer à la 
surveillance de l'innocuité des vaccins et de la 
vaccination  

Membres du Comité 
consultatif national de 
l'immunisation  

 Examiner les preuves sur les risques et 
avantages du vaccin afin de fournir des 
recommandations éclairées sur l'utilisation du 
vaccin 

Fournisseurs de vaccins et 
autres fournisseurs de soins 
de santé, comme il convient 
à leur pratique clinique ou de 
professionnel de la santé 
publique 

 Administrer le vaccin 

 Cerner, signaler et prendre en charge les 
ESSI dans le cadre de leur pratique clinique 
ou de professionnel de la santé publique 

Consommateurs Vaccinés et leurs 
fournisseurs de soins 

 Rechercher l'information nécessaire pour 
prendre des décisions sur la vaccination 

 Avertir leur fournisseur de soins au sujet des 
ESSI afin de procéder à une évaluation 
rapide, à une prise en charge appropriée et à 
une déclaration opportune, si cela s'avère 
nécessaire. 
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1 
Bonnes pratiques de fabrication : Lignes directrices pour s'assurer que le processus de production des vaccins :  

 utilise des produits de départ caractérisés par une origine définie et une qualité acceptable;  

 est validé en démontrant que toutes les spécifications des étapes ont été satisfaites au moins trois fois de suite;  

 est uniforme avec chaque nouveau lot dont les caractéristiques sont les mêmes que les lots utilisés dans les 
essais cliniques préalables à l'autorisation établissant l'innocuité et l'efficacité;  

 est effectué dans un établissement détenant une licence. 
2 

Bonnes pratiques de laboratoire : Lignes directrices visant à assurer l'uniformité, la cohérence, la fiabilité, la 
reproductibilité, la qualité et l'intégrité des essais d'innocuité chimique précliniques. 

3
 Bonnes pratiques cliniques : Normes pour mener des essais cliniques. 

4 
Les instances fédérales sont la Direction générale de la santé des Premières nations et des Inuits (DGSPNI), le 
ministère de la Défense nationale (MDN), la Gendarmerie royale du Canada (GRC) et le Service correctionnel du 
Canada (SCC). 

ÉVALUATION DE L’UNNOCUITÉ ET DE LA QUALITÉ DES VACCINS 
PENDANT LE CYCLE DE VIE DU PRODUIT 

Avant les années 1960, on croyait à tort que tout ce qui pouvait être connu d'un produit pouvait l'être 
avant son autorisation. On admet maintenant que, même si les organismes de réglementation exigent 
des preuves suffisantes d'innocuité, d'efficacité et de qualité d'un produit avant d'accorder une 
autorisation de mise en marché, elles ne suffisent pas pour garantir une connaissance absolue du 
produit. Il est impossible de tout connaître d’un produit avant son autorisation et les efforts déployés pour 
tout connaître ne font que retarder l’avantage avéré du produit que peut en tirer la population.  
 
Les études de précommercialisation sont rigoureusement contrôlées pour que les résultats soient valides 
et reproductibles. Les sujets de ces études sont donc en santé habituellement sans problèmes sous-
jacents. Des études de surveillance de postcommercialisation peuvent être nécessaires pour s'assurer 
que le profil d'innocuité est le même chez d'autres populations cibles comme chez les immunodéprimés, 
les bébés nés prématurément, les asthmatiques, les diabétiques ou les personnes atteintes d'autres 
maladies chroniques. Pour déceler les événements indésirables très rares (fréquence de moins de sujet 1 
sur 10 000), il faut une étude contrôlée qui comporte entre 30 000 et 100 000 sujets au moins. Cela est 
rarement pratique ou possible et retarderait le lancement d'un vaccin avéré efficace chez la population. 

Le concept du cycle de vie des vaccins et d'autres produits commercialisés indique qu'il faut rechercher 
les connaissances sur l'innocuité et l'efficacité avant et après l'autorisation de mise en marché du produit. 

Tableau 2 : Évaluation de l’innocuité et de la qualité pendant le cycle de vie du vaccin 

Phase du cycle de vie 
du vaccin 

Nombre habituel 
de sujets 

Exigence réglementaire Raison d’être 

Évaluation précommercialisation avant la délivrance de l’avis de conformité  

Essai préclinique Aucun Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement 
d’application, les Bonnes 
pratiques de laboratoire

1 

 Fournir des 
renseignements sur 
l’efficacité et 
l’innocuité possibles 
dans les essais de 
laboratoire et sur les 
animaux mis en 
expérimentation  

Essais cliniques  Phase I : de 10 
à moins de 100 

 Phase II : de 
100 à 1 000 

 Phase III : de 
1 000 à 30 000 

Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement 
d’application, les Bonnes 
pratiques cliniques

2 

 Fournir des données 
sur l’efficacité et 
l’innocuité chez les 
humains 

 Phase I : réactions 
indésirables très 
courantes (ayant lieu 
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Phase du cycle de vie 
du vaccin 

Nombre habituel 
de sujets 

Exigence réglementaire Raison d’être 

dans 10 % des doses 
ou plus) 

 Phase II : réactions 
indésirables 
courantes (ayant lieu 
dans de 1 % des 
doses à moins de 
10 %) 

 Phase III : réactions 
indésirables non 
courantes (ayant lieu 
dans 0,1 % des 
sujets à moins de 
1%) et certaines 
réactions indésirables 
rares (ayant lieu dans 
0,01 % des sujets à 
moins de 0,1 %) 

Validation du 
processus de 
fabrication et contrôle  

s.o. Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement 
d’application, y compris les 
Bonnes pratiques de 
fabrication

3
, de même 

qu’avec les documents 
d’orientation de 
l’Organisation mondiale de 
la santé (OMS), de la 
Conférence internationale 
sur l’harmonisation (CIH) 
et d’autres documents 
internationaux d’orientation 
sur la qualité  

 Évaluer la qualité du 
processus de 
production des 
vaccins : 

o Toutes les étapes 
du processus de 
fabrication depuis 
la production de 
stocks de 
semence à la 
livraison ainsi que 
les essais de 
contrôle de la 
qualité doivent 
être validés. 

 La documentation sur 
le processus de 
production, le 
contrôle de la qualité 
et les installations 
doit être remise à 
l'organisme de 
réglementation aux 
fins d'examen 
précédant 
l'approbation.  

Évaluation sur place du 
processus de 
fabrication 

s.o. Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement 
d’application, y compris les 
Bonnes pratiques de 
fabrication, de même 
qu’avec les documents 

 Surveiller la qualité 
de la production des 
vaccins : 

 Des spécialistes des 
produits de Santé 
Canada sont envoyés 
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Phase du cycle de vie 
du vaccin 

Nombre habituel 
de sujets 

Exigence réglementaire Raison d’être 

d’orientation de l’OMS, de 
la CIH et d’autres 
documents internationaux 
d’orientation sur la qualité  

sur le lieu de 
fabrication pour 
évaluer le processus 
de fabrication. 

Test d’uniformité s.o. Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement 
d’application, y compris les 
Bonnes pratiques de 
fabrication 

 Assurer la qualité du 
vaccin : 

o Des échantillons 
d’au moins trois 
lots consécutifs 
sont mis à l’essai 
dans les 
laboratoires de 
Santé Canada 
pour vérifier 
l’uniformité de la 
fabrication du 
produit. 

Délivrance des licences 
des établissements  

s.o. Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement 
d’application, y compris les 
Bonnes pratiques de 
fabrication 

 S’assurer que les 
installations dans 
lesquelles le produit 
(ingrédient 
pharmaceutique actif) 
est fabriqué sont 
appropriées pour les 
spécifications du 
produit 

Surveillance réglementaire postcommercialisation (après l’avis de conformité) et activités de 
pharmacovigilance 

Programme 
d’autorisation de mise 
en circulation des lots 

s.o. Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement d’application

 

 S’assurer que chacun 
des lots de vaccins 
commercialisés ne 
diffère pas des lots 
de vaccins sûrs et 
efficaces dans les 
essais cliniques 

Inspection des 
établissements 

s.o. Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement 
d’application, y compris les 
Bonnes pratiques de 
fabrication 

 S'assurer que les 
installations dans 
lesquelles le produit 
(ingrédient 
pharmaceutique actif) 
est fabriqué sont 
appropriées pour les 
spécifications du 
produit

4 
 

 En général, les 
inspections ont lieu 
tous les deux ou trois 
ans; cependant, elles 
peuvent être plus 
fréquentes ou moins 
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Phase du cycle de vie 
du vaccin 

Nombre habituel 
de sujets 

Exigence réglementaire Raison d’être 

fréquentes selon le 
type d'activité ou de 
produit. 

Études post 
commercialisa- 

tion pour combler les 
lacunes du profil 
d’innocuité du vaccin 
qui ne pouvaient être 
décelées dans les 
essais 
précommercialisation 

Phase IV : Varie 
entre 100 et 
plusieurs milliers 
(selon l'objectif de 
l'étude) 

Il n'y a aucune exigence 
réglementaire, mais elle est 
recommandée dans le 
cadre de l'orientation de 
Santé Canada. Peut mener 
des études 
épidémiologiques auprès 
d'une vaste population afin 
d'évaluer un signe et de 
vérifier les hypothèses 
(acceptation ou rejet) 
portant sur un lien de 
causalité entre le vaccin et 
l'effet secondaire. 

 Accroître les 
données du profil 
d’innocuité du vaccin 
chez la population 
cible au cas où 
certains événements 
indésirables rares ne 
seraient pas décelés 
durant la phase de 
précommercialisation 

 Évaluer le profil 
d'innocuité du vaccin 
chez certaines 
populations non 
étudiées dans le 
cadre des essais 
préalables à 
l'autorisation (p. ex. 
immunodéprimés, 
diabétiques)  

 Étudier les 
interactions 
possibles avec 
d'autres vaccins 

Pharmacovigilance 
postcommercialisa-tion 

Systèmes de 
déclaration des 
ESSI spontanés, 
améliorés et actifs 

Conformité avec la Loi sur 
les aliments et drogues et 
son règlement d’application 
par les détenteurs d’une 
autorisation de mise en 
marché 

 

Les activités du SCSESSI 
sont entreprises 
volontairement, même si 
certaines provinces ou 
certains territoires exigent 
une déclaration des ESSI 
dans le cadre de leur 
législation sur la santé 
publique. 

 Déceler de nouveaux 
signes d’innocuité 
des vaccins, lesquels 
peuvent être : 

o une augmentation 
de la gravité ou de 
la fréquence des 
réactions 
indésirables 
précédemment 
connues 

o des réactions 
indésirables 
inattendues 

 Mener des 
investigations 
spéciales pour 
déterminer la cause 
à l'origine des signes 
d'innocuité des 
vaccins 

Études conçues pour 
vérifier les hypothèses 

Études 
épidémiologiques 

Peut-être requis par les 
organismes de 

  Vérifier l'hypothèse 
qu'un vaccin peut 
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Phase du cycle de vie 
du vaccin 

Nombre habituel 
de sujets 

Exigence réglementaire Raison d’être 

relatives aux liens de 
causalité entre le 
vaccin et l'effet 
secondaire 

auprès de la 
population ou 
essais cliniques 
randomisés 

réglementation en réponse 
à de nouveaux signes 
d'innocuité 

 

causer un ESSI, y 
compris des 
événements très 
rares (moins de 1 
sujet sur 10 000) 

1 
Bonnes pratiques de laboratoire : lignes directrices visant à assurer l’uniformité, la cohérence, la fiabilité, la 

reproductibilité, la qualité et l’intégrité des essais d’innocuité chimique précliniques 
2 

Bonnes pratiques cliniques : normes pour effectuer des essais cliniques 
3 

Bonnes pratiques de fabrication : lignes directrices visant à s’assurer que le processus de production des 

vaccins:  

 utilise des produits de départ caractérisés par une origine définie et une qualité acceptable;  

 est validé par la démonstration que toutes les spécifications de toutes les étapes sont satisfaites au moins trois 
fois consécutives;  

 est cohérent avec chaque nouveau lot dont les caractéristiques sont les mêmes que les lots utilisés dans les 
essais cliniques préalables à l’autorisation établissant l’innocuité et l’efficacité;  

 est effectué dans un établissement détenant une licence. 

 a lieu dans un établissement détenant une licence
4
. La fréquence des inspections dépend du type d’activité et 

de produit. En général, les inspections ont lieu tous les deux ou trois ans; cependant, elles peuvent être plus 
fréquentes ou moins fréquentes. 

VACCIN – CAUSALITÉ D’UN ÉVÉNEMENT INDÉSIRABLE: LE PEUT-IL? 
L’A-T-IL CAUSÉ? LE CAUSERA-T-IL? 

L’évaluation de la causalité peut servir à répondre à trois questions différentes afin de déterminer si le 
vaccin cause un événement indésirable : Le peut-il? L’a-t-il causé? Le causera-t-il?  

LE PEUT-IL? – RISQUE ATTRIBUABLE AU VACCIN 

« Le peut-il? » implique l’utilisation de méthodes scientifiques et épidémiologiques, généralement chez de 
grandes populations, afin de prouver le lien causal entre le vaccin et l’événement indésirable. Lorsque la 
réponse est affirmative, les responsables de l’investigation cherchent aussi à déceler le risque attribuable 
au vaccin. 
 
Théoriquement, les études d’innocuité servent à établir le risque attribuable au vaccin, défini comme 
l’écart de fréquence d’un événement entre la population vaccinée et la population non vaccinée. Pour 
déterminer le risque attribuable, il faut des modèles d’étude particuliers comme ceux décrits ci-dessous. 
Même si les deux premières études ont été réalisées il y a plusieurs années, elles demeurent pertinentes 
et sont d’excellents exemples de modèles d’étude pouvant éclairer l’innocuité des vaccins.  
 
Le modèle d’étude le plus rigoureux est l’essai randomisé contrôlé par placebo, surtout celui utilisant le 
modèle croisé. Un exemple éloquent de ce modèle est l’étude finnoise comportant 581 paires de jumeaux 
où un des jumeaux de chaque paire a d’abord reçu un vaccin contre la rougeole, les oreillons, la rubéole 
(ROR) et en ensuite un placebo trois semaines plus tard tandis que l’autre jumeau de la paire a d’abord 
reçu un placebo et un vaccin ROR trois semaines plus tard. L’essai a été effectué à double insu, c’est-à-
dire que ni les chercheurs ni les aides-soignants des sujets ne savaient si l’injection administrée était un 
vaccin ROR ou un placebo. Les événements indésirables ont été surveillés 21 jours après l’immunisation. 
Les résultats de cette étude classique sont présentés dans le Tableau 3 et confirment deux grands 
points. Premièrement, la fièvre est un événement courant dans l’enfance ayant touché 16 % à 18 % des 
sujets recevant un placebo, c’est-à-dire qu’il s’agit d’un événement accidentel associé dans le temps et 
non lié au vaccin ni à la vaccination Deuxièmement, le risque de fièvre attribuable au vaccin ROR se situe 
entre 2 % et 6 % et a lieu dans l'intervalle de 7 à 12 jours après la vaccination. 
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Tableau 3 : Modèle croisé randomisé contrôlé par placebo pour établir la proportion de cas de 
fièvre attribuables au vaccin ROR* 

* Calculé à partir des données présentées dans le tableau II de Peltola H, Heinonen OP. 
Frequency of true adverse reactions to measles-mumps-rubella vaccine. Réimprimé avec la 
permission d’Elsevier Science. Lancet 1986;1(8487):939-42. 

 
Une étude de cohorte épidémiologique est un autre moyen de calculer le risque attribuable au vaccin. Un 
exemple canadien est présenté dans la Figure 1. En l'occurrence, la cohorte de l'étude était des enfants 
vaccinés avec trois doses de vaccin contre l'hépatite B. Au nombre des résultats mesurés figuraient les 
maladies ou les symptômes cliniques compatibles avec un événement indésirable enregistré au cours 
d'un intervalle d'une semaine allant de quatre semaines avant et de trois semaines après chaque dose de 
vaccin. Les événements indésirables enregistrés ont subi une hausse dans la semaine après la 
vaccination contre l’hépatite B, mais sont retournés aux niveaux avant la vaccination par la suite. La 
hausse des événements indésirables causés par l’administration du vaccin contre l’hépatite B se limitait à 
la première semaine après la vaccination et se chiffrait à 44 %, à 26 % et à 38 % après les doses 1, 2 et 
3 respectivement. Par conséquent, cela signifie que les chances qu'un événement indésirable ait lieu 
dans la première semaine suivant la première dose de vaccin augmentent de 44 %, risque que l'on a 
déterminé être attribuable au vaccin. 
 
Figure 1 : Modèle d’étude de la cohorte pour établir la proportion d’événements indésirables 
attribuables au vaccin contre l’hépatite B* 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Certains barres représentent le risque attribuable (RA) relatif. (AR=44%, AR=26%, AR=38%) 
Les flèches indiquent la vaccination.  

 Jours après l’injection 

de 1 à 6 7  à  8 9  à  10 
11  à  

12 
de 13 à 

21 

Vaccin ROR 17,2 % 20,3 % 24,0 % 19,9 %  16,2 % 

Placebo  17,0 % 18,0 %  17,9 % 17,5 %  16,5 %  

Différence ou risque attribuable 0,2 % 2,3 %  6,1 % 2,4 %  – 0,3 % 



  
16  |  G U I D E  C A N A D I E N  D ’ I M M U N I S A T I O N  •  I N N O C U I T É  D E S  V A C C I N S  

 

*Reproduit avec la permission de l’American Journal of Public Health de De Serres G. et al. 
Importance of attributing risk in monitoring adverse events after immunization: hepatitis B vaccination 
in children. Am J Public Health 2001;91(2):313-15.  

 
La détermination d’un risque attribuable à un vaccin concernant les événements indésirables très rares 
(moins de 1 sujet sur 10 000) est difficile. Dans des essais contrôlés, il faut des populations d’étude de 
30 000 et plus. Lorsque le vaccin avéré efficace est autorisé et commercialisé au Canada, il est contraire 
à l’éthique d’inclure des groupes recevant un placebo dans les études chez les populations pour qui le 
vaccin est recommandé. Donc, des méthodes épidémiologiques spéciales doivent être utilisées pour 
tenter de contrôler le biais, surtout en ce qui a trait à la distribution de la vaccination non randomisée chez 
la population. 
 
Une méthode fructueuse permettant de déterminer le risque attribuable à un vaccin concernant des 
événements indésirables très rares est le modèle de série de cas autocontrôlés. Elle compare le risque 
d'un événement qui se produit au cours d'une période définie suivant la vaccination à d'autres intervalles 
de la vie de la même personne où aucune vaccination n'a eu lieu. Cette méthode a été appliquée avec 
succès pour traiter des controverses sur l’innocuité des vaccins (p. ex. absence de lien causal entre les 
vaccins ROR ou contenant du thimérosal et l’autisme) et pour mesurer le risque attribuable à un vaccin 
de certains événements rares (voir Institute of Medicine).  

L’A-T-IL CAUSÉ? - ÉVALUATION DE CAUSALITÉ DES GROUPES D’ESSI ET DES CAS 
INDIVIDUELS 

Dans l’investigation des groupes d’ESSI et des cas individuels, les responsables de l’investigation 
essaient de répondre à la question « L’a-t-il causé? » (c.-à-d. un des vaccins administrés a-t-il causé 
l’événement indésirable observé ou l’événement se serait-il produit quand même si le vaccin n’avait pas 
été administré). 
 
Un ESSI est déclaré sur la base d’un soupçon par opposition à la certitude qu’un vaccin donné a causé 
un événement indésirable particulier. La cause réelle de l'ESSI peut être l'une des réactions suivantes 
définies par le Conseil des organisations internationales des sciences médicales (CIOMS) et le Groupe 
de travail de l'Organisation mondiale de la Santé (OMS) sur la pharmacovigilance des vaccins : 

 
 Réaction découlant d’un produit vaccinal : un ESSI causé ou précipité par un vaccin en raison 

d’une ou de plusieurs propriétés inhérentes au produit vaccinal. Par exemple : 
 

o ESSI courant à très courant : douleur au site de vaccination et œdème, fièvre  
o ESSI non courant : épisode hypotonique-hyporéactif (EHH) après la vaccination d'un 

nourrisson 
o ESSI rare : convulsion fébrile après un vaccin ROR  
o ESSI très rare : anaphylaxie après tout vaccin 
 

 Réaction découlant d’un défaut de la qualité du vaccin : un ESSI causé ou précipité par un 
vaccin en raison d’un ou de plusieurs défauts de la qualité du produit vaccinal, en particulier son 
dispositif d’administration tel que l’a fourni le fabricant. Un défaut de qualité désigne toute déviation 
du produit vaccinal fabriqué par rapport à ses spécifications de qualité énoncées. Un exemple de 
ce défaut s'est produit en 1955 lorsque les laboratoires Cutter ont omis d'inactiver au complet le 
poliovirus des lots de vaccins Salk, occasionnant des cas de poliomyélite. Cet incident a entraîné 
une surveillance réglementaire beaucoup plus rigoureuse de la production des vaccins et la mise 
en œuvre de bonnes pratiques de fabrication. Compte tenu du niveau actuel de surveillance 
réglementaire pour évaluer la qualité des vaccins, il est rare maintenant d'avoir une réaction 
découlant d'un défaut de la qualité d'un vaccin. Néanmoins, il faut envisager la possibilité et 
maintenir un niveau élevé de vigilance lorsque de nouveaux signes surgissent. 
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 Réaction découlant d’une erreur d’immunisation : un ESSI causé par un usage inapproprié et 
qui est donc évitable par nature Un usage inapproprié désigne une manipulation, une prescription 
ou une administration d'un vaccin autre que ce qui est autorisé et recommandé dans une province 
ou un territoire quelconque, selon des preuves scientifiques ou une recommandation d'expert. Un 
exemple d'usage inapproprié est la constitution d'un nodule stérile au site de vaccination causé par 
l'emploi d'aiguilles trop courtes. Des aiguilles trop courtes provoquent un dépôt sous-cutané d'un 
vaccin contenant du sulfate d'aluminium devant être injecté par voie intramusculaire, occasionnant 
la formation d'un nodule stérile. 

 

 Réaction découlant de l’anxiété ayant trait à l’immunisation : un ESSI découlant de l’anxiété 
ayant trait à l’immunisation (p. ex. syncope ou hyperventilation). 

 

 Événement accidentel : Un ESSI causé par autre chose que le produit vaccinal, une erreur 
d'immunisation ou une anxiété ayant trait à l'immunisation (p. ex. une infection aiguë en incubation, 
mais non apparente du point de vue clinique au moment de l'immunisation; l'émergence d'un 
trouble génétique pas encore diagnostiqué au moment de l'immunisation.) 

 
Chaque type d’événements indésirables mentionnés doit être considéré comme étant une cause 
fondamentale possible lorsqu’un signe d’innocuité d’un vaccin est détecté et vérifié. Parfois, ce n’est pas 
possible de déterminer exactement la cause fondamentale. Selon la gravité du signe, il peut s’avérer 
nécessaire de prendre des mesures réglementaires immédiates (p. ex. quarantaine ou rappel du lot) ou 
de procéder à une intervention de la santé publique (p. ex. suspendre ou modifier le programme 
d’immunisation) dans l’attente des résultats de l’investigation. Une investigation des signes demande un 
effort de coopération de plusieurs intervenants, notamment les responsables de la santé publique 
fédéraux, provinciaux et territoriaux, les organismes de réglementation de Santé Canada, les détenteurs 
d’une autorisation de mise en marché du vaccin et, souvent, des chercheurs du domaine de la 
vaccination. 

LE CAUSERA-T-IL? – APPLIQUER LES PREUVES D’INNOCUITÉ DES VACCINS À LA 
COMMUNICATION DES RISQUES 

Des preuves d’innocuité des vaccins, produites pendant toute la durée du cycle de vie du vaccin, 
permettent d’éclairer la discussion sur les risques-avantages tenue entre les fournisseurs de soins de 
santé et les vaccinés potentiels ou leurs aides-soignants. La détermination du risque attribuable au vaccin 
est ce qui est le plus utile. Par exemple, peut-on affirmer que le vaccin ROR peut entraîner une 
thrombocytopénie? Si l'on se fie aux grandes études épidémiologiques, on peut affirmer que le vaccin 
ROR entraînera une thrombocytopénie à toutes les 30 000 à 40 000 doses administrées. Des données 
probantes traitant d'autres événements indésirables sont disponibles dans le chapitre portant sur les 
vaccins de la partie 4 du présent Guide.  

 

PARTENAIRE MONDIAUX 

La pharmacovigilance des vaccins constitue un effort mondial de la part de nombreux participants. Les 
partenaires mondiaux du Canada dans la pharmacovigilance des vaccins sont brièvement présentés ci-
après accompagnés d’un lien menant à des renseignements plus détaillés. 

ORGANISATION MONDIALE DE LA SANTÉ  

L’(OMS) a le mandat des états membres d’élaborer, d’établir et de faire la promotion des normes 
internationales concernant un large éventail de produits, dont des produits biologiques comme les 
vaccins. Depuis 1965, l’OMS possède un programme de surveillance internationale des médicaments qui 
fonctionne à partir du Uppsala Monitoring Centre en Suède. Le principal objectif du programme est la 
détection de signes d’innocuité à l’échelle mondiale. (http://www.who-umc.org/)  
 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-fra.php
http://www.who-umc.org/
http://www.who-umc.org/
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En 1999, l’OMS a créé le Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale (GACVS) 
(http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/index.html) pour fournir des réponses indépendantes 
fondées sur les preuves aux problèmes d’innocuité de préoccupation mondiale Le comité d'experts tient 
ses réunions deux fois par année (habituellement en juin et en décembre) et publie ses conclusions et 
ses recommandations peu de temps après dans le Relevé épidémiologique hebdomadaire de l'OMS. Le 
comité consultatif maintient également un index sujets sur son site Web. Dans le cadre de son travail, le 
comité consultatif a créé le Vaccine Safety Net, qui dresse la liste des sites Web sur l'innocuité des 
vaccins qui ont adopté de bonnes pratiques d'information et en font la promotion. 
(http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/communication/network/vaccine_safety_websites/en/)  

CONSEIL DES ORGANISATIONS INTERNATIONALES DES SCIENCES MÉDICALES 

Le Conseil des organisations internationales des sciences médicales (CIOMS) (http://www.cioms.ch/) est 
un organisme international non gouvernemental et sans but lucratif créé conjointement par l’OMS et 
l’UNESCO en 1949 afin de faciliter et de promouvoir les activités internationales dans le domaine des 
sciences biomédicales, notamment faire des recommandations sur l’évaluation et la surveillance des 
réactions indésirables. L’OMS et le CIOMS ont mis sur pied conjointement un groupe de travail visant à 
élaborer des définitions pertinentes à la pharmacovigilance des vaccins, lesquelles ont été publiées en 
2012. (http://www.cioms.ch/index.php/publications/available-
publications?task=view&amp;id=40&amp;catid=54)   

BRIGHTON COLLABORATION 

Brighton Collaboration est un réseau d'experts mondial qui vise à établir des normes méthodologiques 
pour la pharmacovigilance des vaccins, notamment des définitions de cas normalisés pour les ESSI. 
(https://brightoncollaboration.org/public/what-we-do/setting-standards/case-definitions.html) Ces 
définitions de cas ont été adoptées par le Groupe de travail sur la vaccinovigilance et font partie dans une 
certaine mesure du Formulaire de rapport national des effets indésirables suivant l’immunisation. 
(http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi-form-fra.php)  

INSTITUTE OF MEDICINE 

L’IOM (www.iom.edu) a été créé en 1970 par la United States National Academy of Sciences (NAS). Il 
fonctionne comme un organisme professionnel d’experts indépendants qui étudie des questions 
pertinentes à la santé publique. Depuis 2001, un critère absolu est nécessaire pour faire partie des 
comités d’examen de l’innocuité de la vaccination de l’IOM. Il s’agit de l’absence de toute association 
avec les fabricants de vaccins ou avec leurs organismes d’attache et de n’exercer aucune fonction en 
tant que témoin expert.  
 
Pour chaque question étudiée, le comité de l’innocuité de la vaccination de l’IOM examine l’ensemble des 
preuves épidémiologiques, cliniques, expérimentales et théoriques pertinentes et assiste à des 
présentations des membres du public et des professionnels de la santé. Il adopte une position neutre 
pour commencer sans hypothèse préalable au sujet d’un lien positif ou négatif entre le vaccin et la 
question étudiée. Puis les preuves scientifiques sont examinées et les mécanismes biologiques d’un lien 
causal possible sont soigneusement étudiés. Avant la publication, chaque rapport est passé en revue par 
un groupe d’experts indépendant dont les membres sont choisis par la NAS et l’Institute of Medicine 
(IOM) et sont inconnus du comité. Les commentaires des examinateurs sont dûment pris en compte, 
mais, en dernier ressort, la publication du rapport final représente un consensus de la part du comité 
d’innocuité de l’IOM. Le site Web de l’IOM offre un accès à tous les rapports du comité, y compris les 
rapports les plus récents publiés en 2011 et en 2013. Le rapport du comité de 2011 
(http://www.iom.edu/Reports/2011/Adverse-Effects-of-Vaccines-Evidence-and-Causality.aspx) a étudié 
les preuves scientifiques liées à l'innocuité de huit vaccins (ROR, varicelle, grippe, virus du papillome 
humain [VPH], hépatite A, hépatite B, vaccin polysaccharidique contre le méningocoque, vaccin conjugué 
contre le méningocoque et vaccin contenant l'anatoxine diphtérique, l'anatoxine tétanique et un 
anticoquelucheux acellulaire [Tdap]). Le rapport du comité de 2013 portait sur l’innocuité du calendrier de 
vaccination des États-Unis visant les nourrissons et les enfants. (http://www.iom.edu/Reports/2013/The-
Childhood-Immunization-Schedule-and-Safety.aspx)  

 

http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/index.html
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/en/index.html
http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/communication/network/vaccine_safety_websites/en/
http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/communication/network/vaccine_safety_websites/en/
http://www.cioms.ch/
http://www.cioms.ch/
http://www.cioms.ch/index.php/publications/available-publications?task=view&amp;id=40&amp;catid=54
http://www.cioms.ch/index.php/publications/available-publications?task=view&amp;id=40&amp;catid=54
http://www.cioms.ch/index.php/publications/available-publications?task=view&amp;id=40&amp;catid=54
https://brightoncollaboration.org/public/what-we-do/standards/case-definitions/available-definitions.html
https://brightoncollaboration.org/public/what-we-do/setting-standards/case-definitions.html
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi-form-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/aefi-essi-form-fra.php
http://www.iom.edu/
http://www.iom.edu/
http://www.iom.edu/Reports/2011/Adverse-Effects-of-Vaccines-Evidence-and-Causality.aspx
http://www.iom.edu/Reports/2011/Adverse-Effects-of-Vaccines-Evidence-and-Causality.aspx
http://www.iom.edu/Reports/2013/The-Childhood-Immunization-Schedule-and-Safety.aspx
http://www.iom.edu/Reports/2013/The-Childhood-Immunization-Schedule-and-Safety.aspx
http://www.iom.edu/Reports/2013/The-Childhood-Immunization-Schedule-and-Safety.aspx


  
19  |  G U I D E  C A N A D I E N  D ’ I M M U N I S A T I O N  •  I N N O C U I T É  D E S  V A C C I N S  

 

RÉFÉRENCES CHOISIES 

Agence de la santé publique du Canada. F/P/T Renseignements des personnes contact pour les 
questions liées aux effets secondaires suivant l'immunisation. [consulté le 28 avril 2013]. 
 
Berkovic SF, Harkin L, McMahon JM, et al. De-novo mutations of the sodium channel gene SCN1A in 
alleged vaccine encephalopathy: a retrospective study. Lancet Neurol 2006;5:488-92. 
 
Comité consultatif sur la santé de la population et la sécurité de la santé. Rapport final : Stratégie 
nationale d'immunisation, 2003. [consulté en novembre 2012]. 
 
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS). Report of CIOMS/WHO Working 
Group on Vaccine Pharmacovigilance: Definition and Application of Terms for Vaccine 
Pharmacovigilance. 2012. [consulté en décembre 2012]. 
 
Dellepiane N, Griffiths E, Milstien JB. New challenges in assuring vaccine quality. Bulletin WHO 
2000;78(2):155-62. 
 
De Serres G, Skowronski DM, Guay M, et al. Recurrence risk of oculorespiratory syndrome after 
influenza vaccination: randomized controlled trial of previously affected persons. Arch Intern Med 2004 
Nov 8;164(20):2266-72. Erratum in: Arch Intern Med 2005 Jan 24;165(2):145. 
 
De Serres G, et al. Importance of attributing risk in monitoring adverse events after immunization: 
hepatitis B vaccination in children. Am J Public Health 2001;91(2):313-15. 
 
Folb PI, Bernatowska E, Chen R, et al. A global perspective on vaccine safety and public health: the 
Global Advisory Committee on Vaccine Safety.  Am J Public Health 2004;94(11):1926-31. [consulté en 
novembre 2012]. 
 
Immunisation Canada. Feuillet d’information – Information sur la vaccination qu’on trouve sur Internet : 
Est-ce qu'on peut se fier à ce qu'on lit? [consulté en novembre 2012]. Version anglaise; version française. 
 
Institute of Medicine. 2011. Adverse Effects of Vaccines: Evidence and Causality. Washington, DC: The 
National Academies Press. 
 
Institute of Medicine. 2013. The Childhood Immunization Schedule and Safety: Stakeholder Concerns, 
Scientific Evidence, and Future Studies. Committee on the Assessment of Studies of Health Outcomes 
Related to the Recommended Childhood Immunization Schedule; board on Population Health and Public 
Health Practice. Washington, DC: The National Academies Press..  
 
Institute of Medicine. 2011. Adverse Effects of Vaccines: Evidence and Causality. Washington, DC: The 
National Academies Press. 
 
Offit PA. The Cutter Incident – How America’s First Polio Vaccine Led to the Growing Vaccine Crisis. 
2005. Yale University Press, New Haven and London. 
 
Peltola H, Heinonen OP. Frequency of true adverse reactions to measles-mumps-rubella vaccine. Lancet 
1986;1(8487):939-42. 
 
Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale de l’Organisation mondiale de la Santé.  

Rapports des réunions semestrielles, y compris des listes sommaires des sujets abordés et des détails 
plein texte. [consulté en novembre 2012]. 
 

http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/nis-sni-03/index-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/nis-sni-03/index-fra.php
http://whqlibdoc.who.int/publications/2012/9789290360834_eng.pdf
http://whqlibdoc.who.int/publications/2012/9789290360834_eng.pdf
http://whqlibdoc.who.int/publications/2012/9789290360834_eng.pdf
http://www.who.int/vaccine_safety/about/en/vaccine.pdf.
http://www.who.int/vaccine_safety/about/en/vaccine.pdf.
http://immunize.ca/uploads/printed-material/imm_info_internet_2012_e.pdf
http://immunize.ca/uploads/printed-material/imm_info_internet_2012_f.pdf
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/reports/fr/index.html
http://www.who.int/vaccine_safety/committee/reports/fr/index.html


  
20  |  G U I D E  C A N A D I E N  D ’ I M M U N I S A T I O N  •  I N N O C U I T É  D E S  V A C C I N S  

 

World Health Organization. Guidelines for preparing core clinical safety information on drugs – report of 
the Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) Working Group III. Geneva: 
WHO, 1994. (Chapter 5, Good Safety Information Practice). 
 
World Health Organization Vaccine Safety Net. [consulté en novembre 2012]. 
 

LISTE DES ABRÉVIATIONS 

Abréviation Définition 

ESSI Effet secondaire suivant l’immunisation  

RA Risque attribuable 

DPBTG Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques 

SCSESSI Système canadien de surveillance des effets secondaires suivant 
l’immunisation 

CIOMS Conseil des organisations internationales des sciences médicales  

RCRSP Réseau canadien de renseignements sur la santé publique  

SCC Service correctionnel du Canada 

DIN Numéro d’identification du médicament 

MDN Défense nationale et Forces canadiennes 

DCaT Anatoxine diphtérique/toxoïde tétanique/anticoquelucheux acellulaire 
(dose réduite)  

FPT Fédéral-provincial-territorial 

DGSPNI Direction générale de la santé des Premières nations et des Inuits 

GACVS Comité consultatif mondial de la sécurité vaccinale  

BPC Bonnes pratiques cliniques 

BPL Bonnes pratiques de laboratoire  

BPF Bonnes pratiques de fabrication 

EHH Épisode hypotonique-hyporéactif  

DGPSA Direction générale des produits de santé et des aliments  

VPH Virus du papillome humain 

IMPACT Programme de surveillance active de l’immunisation  

IOM Institute of Medicine  

MedDRA Dictionnaire médical des activités de réglementation  

DPSC Direction des produits de santé commercialisés 

ROR Vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole 

CCNI Comité consultatif national de l’immunisation 

NAS United States National Academy of Sciences 

AC Avis de conformité 

P/T Provincial-territorial 

http://www.who.int/vaccine_safety/initiative/communication/network/vaccine_safety_websites/en/
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GRC Gendarmerie royale du Canada 

PGR Plan de gestion des risques 

EIG Événement indésirable grave 

UNESCO Organisation des Nations Unies pour l’éducation, la science et la 
culture 

GTVV Groupe de travail sur la vaccinovigilance 

OMS Organisation mondiale de la Santé 

 

 

 
 
 
 
 
 



  
1  |  G U I D E  C A N A D I E N  D ’ I M M U N I S A T I O N  •  C O N T R E - I N D I C A T I O N S ,  P R É C A U T I O N S  À  P R E N D R E  

E T  P R É O C C U P A T I O N S  

 

PARTIE 2 

CONTRE-INDICATIONS, PRÉCAUTIONS À 
PRENDRE ET PRÉOCCUPATIONS 

 Contre-indications et precautions 

 Préoccupations et affections courantes 

 Préoccupations concernant des états ou affections chez les contacts étroits des vaccines 

 Références choisies 

Un certain nombre de raisons s'opposent à l'administration de vaccins. Il faut parfois renoncer à la 
vaccination ou la reporter en raison de contre-indications ou par mesure de précaution. Parfois, les gens 
hésitent à se faire vacciner en raison de préoccupations non fondées alors que la vaccination ne 
présente pour eux aucun risque accru sur le plan médical. Les fournisseurs de vaccins doivent 
impérativement faire la différence entre ces diverses raisons.  
 
Le présent chapitre définit les contre-indications et les précautions à prendre et met en avant les contre-
indications et les précautions énoncées dans d'autres chapitres du Guide canadien d'immunisation. Il 
dégage également les préoccupations courantes et fournit des renseignements destinés à aider les 
fournisseurs de vaccins à répondre à ces préoccupations. Dans la plupart des cas, il suffit d'informer et 
de rassurer les personnes concernées pour dissiper ces préoccupations. Le présent chapitre se veut un 
guide convivial pour aider à déterminer si une affection donnée constitue une contre-indication à la 
vaccination, impose des mesures de précaution ou soulève une préoccupation courante qui ne doit pas 
retarder ni empêcher la vaccination.  
 
Une contre-indication est une situation dans laquelle un produit pharmaceutique tel qu'un vaccin ne 
devrait pas être utilisé, car les risques l'emportent sur les bienfaits thérapeutiques potentiels. 
 
Une précaution est une mesure prise lorsqu'un état ou une maladie peut accroître le risque 
d'événements indésirables suivant la vaccination ou peut empêcher le vaccin d'induire l'immunité. De 
façon générale, l'administration d'un vaccin est reportée lorsqu'un état ou une affection justifie la prise de 
précautions. Il existe cependant des cas où les avantages liés à l'administration du vaccin l'emportent sur 
les dangers possibles ou encore des cas où l'immunogénicité réduite d'un vaccin procure malgré tout des 
avantages importants à un sujet immunodéprimé réceptif. 
 
Certaines précautions et contre-indications vont dépendre du type de vaccin, c'est-à-dire vivant atténué 
ou inactivé. Voir la liste des vaccins inactivés ainsi que les vaccins vivants atténués qui sont approuvés et 
offerts au Canada. Pour connaître l'ensemble des contre-indications et des précautions à prendre 
concernant les différents vaccins, veuillez consulter le chapitre pertinent du Guide canadien 
d'immunisation, le feuillet du produit ou l'information contenue dans la monographie de produit du vaccin 
accessible par la Base de données sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada. (http://www.hc-
sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php)  

http://webqa.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-02-fra.php#liste
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/databasdon/index-fra.php
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Liste des vaccins inactivés et vaccins vivants atténués approuvés et offerts au Canada 

 

Vaccins inactivés Vaccins vivants atténués 

Acellulaire anticoquelucheux Bacille de Calmette-Guérin (BCG) 

Choléra et diarrhée du voyageur Zona 

Anatoxine diphtérique Antigrippal vivant atténué (VVAI) 

Haemophilus influenzae de type b 
(Hib) 

Rougeole 

Hépatite A Oreillons 

Hépatite B Rotavirus 

Virus du papillome humain (VPH) Rubéole 

Antipoliomyélitique inactivé Variole 

Encéphalite japonaise Typhoïde (formulation orale) 

Méningocoque Varicelle 

Pneumocoque 
Fièvre jaune 

 

Rage  

Anatoxine tétanique  

Encéphalite transmise par les tiques  

Antigrippal trivalent inactivé (VTI)  

Typhoïde (formulation injectable)  

 

CONTRE-INDICATIONS ET PRÉCAUTIONS 

Les fournisseurs de vaccins devraient questionner leurs clients sur leur état de santé actuel et tout état 
chronique afin de déterminer les contre-indications et précautions à prendre avant l'administration de 
chaque dose du vaccin. Les listes de vérification et les questions de dépistage systématique sont 
efficaces à cette fin. Veuillez consulter le chapitre Méthodes d’administration des vaccins de la partie 1 
pour obtenir d'autres renseignements.  
 
Certaines des contre-indications et des précautions à prendre les plus courantes sont résumées ci-
dessous. 

RÉACTION ANAPHYLACTIQUE À UN VACCIN OU À L'UN DES COMPOSANTS D'UN VACCIN 

La vaccination est contre-indiquée chez une personne ayant déjà eu une réaction anaphylactique à la 
suite de l'administration de ce même vaccin et chez une personne ayant une hypersensibilité établie 
immédiate ou anaphylactique à l'un des composants du vaccin (à l'exception des personnes allergiques 
aux œufs dans certains cas) ou de son contenant. Dans les cas où une hypersensibilité ou une allergie 
non anaphylactique à un vaccin ou à ses composants est soupçonnée, une enquête est recommandée, 
ce qui peut exiger d'administrer la vaccination dans un milieu contrôlé. Il est conseillé de consulter un 
allergologue. 

ASTHME, GRAVE 

Le contrôle de l'asthme doit être optimisé avant l'administration de tout vaccin. Le vaccin antigrippal 
vivant atténué ne devrait pas être administré aux sujets atteints d'asthme grave (c.-à-d. qui reçoivent 
actuellement une glucocorticothérapie orale ou des doses élevées de glucocorticoïdes en inhalation ou 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
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qui présentent une respiration sifflante active) ni à ceux ayant une respiration sifflante qui a nécessité une 
intervention médicale au cours des sept jours précédant la vaccination. Le vaccin antigrippal vivant 
atténué peut être administré dans les cas d'asthme non grave et stable.  

MALFORMATION CONGÉNITALE DU TRACTUS GASTROINTESTINAL OU ANTÉCÉDENTS 
D'INTUSSUSCEPTION  

Le vaccin antirotavirus est contre-indiqué chez les nourrissons ayant des antécédents d'intussusception 
ou présentant une malformation congénitale non corrigée du tractus gastrointestinal qui favoriserait 
l'intussusception.  

APPARITION DU SYNDROME DE GUILLAIN-BARRÉ DANS LES SIX SEMAINES SUIVANT LA 
VACCINATION  

Des cas de syndrome de Guillain-Barré (SGB) ou de polynévrite ont été signalés après l'administration 
d'un vaccin contenant l'anatoxine tétanique, et un cas de SGB récidivant a été recensé après chacune 
des trois doses du vaccin. Les études menées en population n’ont toutefois pas appuyé l’existence d’une 
relation de cause à effet. Des cas de SGB ou de polynévrite ont également été signalés après 
l'administration d'un vaccin contenant l'anatoxine diphtérique. Bien que certaines données semblent 
indiquer l'existence d'une relation de cause à effet entre l'administration de l'anatoxine tétanique et le 
SGB, peu de données appuient l'existence d'une association indépendante entre l'administration 
d'anatoxine diphtérique et le SGB. Les sujets qui développent le SGB dans les six semaines suivant 
l'administration d'un vaccin contenant l'anatoxine tétanique ne devraient recevoir aucune autre dose. Les 
sujets qui développent le SGB en dehors d'un intervalle de six semaines peuvent recevoir les doses 
subséquentes du vaccin. Si le sujet a été infecté à Campylobacter (cette infection a été associée au 
syndrome de Guillain-Barré) et a reçu un vaccin contenant les anatoxines tétanique et diphtérique au 
cours des six semaines précédant l’apparition du syndrome de Guillain-Barré, il est conseillé de consulter 
un spécialiste des maladies infectieuses. 
 
Dans une recension d'études effectuées entre 1976 et 2005, l'Institute of Medicine des États-Unis a 
conclu que le vaccin de 1976 contre la grippe H1N1 était associé à une élévation du risque de syndrome 
de Guillain-Barré. Les données n'étaient pas suffisantes cependant pour confirmer ou infirmer l'existence 
d'une relation causale entre le syndrome de Guillain-Barré chez les adultes et la vaccination contre la 
grippe saisonnière. Des études plus récentes semblent indiquer que le risque absolu de présenter un 
syndrome de Guillain-Barré durant la période qui suit la vaccination contre la grippe saisonnière et contre 
la grippe A(H1N1)pdm09 est d'environ un cas en excès pour un million de vaccins. Il faut soupeser le 
risque de syndrome Guillain-Barré associé à la vaccination antigrippale et le risque de syndrome de 
Guillain-Barré associé à l'infection grippale elle-même. En général, il est recommandé d'éviter de vacciner 
contre la grippe les personnes qui ont déjà présenté un syndrome de Guillain-Barré dans les six 
semaines suivant une vaccination antigrippale antérieure.  

SUJETS IMMUNODÉPRIMÉS 

En général, les personnes immunodéprimées ne devraient pas recevoir de vaccins vivants en 
raison du risque de maladie lié aux souches du vaccin. Les sujets qui sont gravement 
immunodéprimés ou dont l'état immunitaire est incertain ne devraient pas recevoir de vaccins vivants. 
Dans les cas légers de déficit immunitaire, les avantages de l'administration des vaccins vivants 
systématiquement recommandés pourraient l'emporter sur les risques. Si la vaccination d'un sujet 
immunodéprimé avec un vaccin vivant est envisagée, il faut obtenir au préalable l'approbation de son 
médecin traitant. Il est conseillé de référer les cas complexes à un médecin qui possède une expertise 
en vaccination ou en immunodéficience.  
 

Antécédents familiaux ou médicaux suspects d'immunodéficience 
Les personnes qui présentent des antécédents médicaux suspects d'immunodéficience (p. ex. 
antécédents familiaux connus ou présumés d'immunodéficience congénitale ou d'infection au VIH, ou 
antécédents de retard staturo-pondéral et d'une infection récurrente) ne devraient pas recevoir un 
vaccin vivant tant que leur cas n'a pas été étudié à fond et que la possibilité d'un déficit en 
lymphocytes T n'a pas été écartée. Une immunodéficience peut ne pas être diagnostiquée chez de 
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jeunes enfants dans le cadre d'une immunisation systématique comprenant des vaccins vivants. Il est 
particulièrement important de tenir compte de ce fait dans le cas des nourrissons qui reçoivent des 
vaccins vivants (p.ex. BCG ou vaccin en vue d'un voyage) avant l'âge de 12 mois étant donné qu'il est 
probable que l'existence d'une affection sous-jacente passe plus facilement inaperçue chez les très 
jeunes enfants. Veuillez consulter le chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés de la partie 3 
pour obtenir de plus amples renseignements. 

Traitement immunosuppresseur  

Le statut de vaccination doit être examiné avant l'instauration d'un traitement immunosuppresseur. Si 
la vaccination ne peut être effectuée avant l'instauration du traitement, il est conseillé d'attendre la fin 
du traitement immunosuppresseur pour l'effectuer. L'administration de vaccins inactivés doit être 
reportée de trois mois (pour assurer l'immunogénicité) et celle des vaccins vivants de un à trois mois 
(pour réduire le risque de maladie causée par la souche du vaccin). L'intervalle entre l'arrêt des 
médicaments immunosuppresseurs et l'administration de vaccins peut varier selon l'intensité du 
traitement immunosuppresseur, la maladie sous-jacente et d'autres facteurs (p. ex. des vaccins 
inactivés peuvent être administrés au besoin pour la prise en charge post-exposition ou d'une 
éclosion). 

 
Les vaccins vivants sont en général contre-indiqués si le traitement immunosuppresseur ne peut pas 
être arrêté, bien que le rapport risques-avantages puisse être en faveur de l'immunisation si seules de 
petites doses de médicaments immunosuppresseurs sont requises et qu'il existe un risque important 
de maladie. L'utilisation de vaccins vivants chez des personnes qui suivent un traitement 
immunosuppresseur à faibles doses fait actuellement l'objet d'un examen par le Comité consultatif 
national de l'immunisation (CCNI).  

 
En général, le conseil ci-dessus est également valable pour les personnes suivant un traitement 
immunosuppresseur par des anticorps monoclonaux, notamment par le rituximab ou les inhibiteurs du 
TNF (p. ex. infliximab et adalimumab). À noter aussi que les anticorps monoclonaux pris pendant la 
grossesse peuvent être transmis au fœtus et que leurs effets peuvent persister après la naissance. Il 
est fortement conseillé de consulter un immunologiste avant d'administrer des vaccins vivants à des 
nourrissons susceptibles d'avoir été exposés à des anticorps monoclonaux durant la grossesse ou 
l'allaitement. Veuillez consulter les chapitres Immunisation des sujets immunodéprimés, Immunisation 
durant la grossesse et l'allaitement et Immunisation des personnes aux prises avec une maladie 
chronique de la partie 3 pour obtenir d'autres renseignements. 

GROSSESSE  

En général, les vaccins vivants sont contre-indiqués durant la grossesse puisqu'il existe un risque 
théorique pour le fœtus. Cependant, dans certains cas, il est possible d'envisager l'administration d'un 
vaccin vivant. 
 

En général, les femmes enceintes peuvent recevoir les vaccins inactivés administrés systématiquement, 
si cela est indiqué. Le vaccin contre le VPH n'est pas recommandé pendant la grossesse, quoiqu'aucune 
issue défavorable de la grossesse ni aucun événement indésirable sur le développement du fœtus n'aient 
été signalés.  

TUBERCULOSE, ACTIVE NON TRAITÉE 

Par mesure de précaution, les vaccins antirougeoleux, antiourlien et antirubéoleux (ROR) et le vaccin 
contre la rougeole, la rubéole, les oreillons et la varicelle (RROV) ainsi que les vaccins contre la varicelle 
et le zona sont contre-indiqués chez les personnes souffrant de tuberculose active non traitée. Bien que 
l'infection naturelle par le virus de la rougeole puisse exacerber la tuberculose, rien n'indique que le 
vaccin contre la rougeole ou le vaccin contenant le virus de la varicelle produit le même effet. Le vaccin 
BCG est contre-indiqué chez les personnes dont la réaction au test cutané à la tuberculine est positive, 
bien que le vaccin ait souvent été administré sans entraîner de complications chez ces personnes. 
 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
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Le tableau 1 résume les contre-indications courantes et certaines précautions à prendre dans le cas des 
vaccins inactivés et vivants. Les contre-indications et précautions associées à chaque vaccin sont 
énoncées dans les chapitres pertinents de la partie 4. Veuillez consulter le chapitre Contenu des agents 
immunisants utilisés au Canada de la partie 1 pour obtenir la liste détaillée des vaccins inactivés et 
vivants et de leurs constituants.  

Tableau 1 : Contre-indications et certaines précautions à prendre dans le cas de l'administration 
de vaccins inactivés et vivants 

Contre-indications et 
certaines précautions 

à prendre 

Type de vaccin 

Commentaires 
Inactivé Vivant 

Anaphylaxie    

Anaphylaxie après une 
dose précédente d'un 
vaccin 

Contre-indiqué si le 
même vaccin est reçu  

Contre-indiqué si le 
même vaccin est reçu 

Veuillez consulter le chapitre 
Réactions précoces à la 
vaccination, dont 
l'anaphylaxie de la partie 2. 

Hypersensibilité 
immédiate ou 
anaphylactique établie

2
 

à l'un des composants 
du vaccin ou de son 
contenant (p. ex. latex) 

Contre-indiqué si le 
vaccin reçu contient 
les mêmes 
composants

3
 

Contre-indiqué si le 
vaccin reçu contient les 
mêmes composants

3
 

 

Asthme, grave
4
 Aucune contre-

indication
1
  

Vaccin antigrippal 
vivant atténué contre-
indiqué chez les 
personnes atteintes 
d'asthme grave

4 
ou qui 

présentent une 
respiration sifflante ayant 
nécessité une 
intervention médicale au 
cours des 7 jours 
précédant la vaccination. 

Le contrôle de l'asthme doit 
être optimisé avant 
l'administration de tout 
vaccin.  

Veuillez consulter le chapitre 
Vaccin contre l'influenza de 
la partie 4. 

Malformation 
congénitale du tractus 
gastrointestinal, non 
corrigée 

Aucune contre-
indication ou 
précaution

1
 

Vaccin antirotavirus 
contre-indiqué en raison 
du risque accru 
d'intussusception qu'il 
comporte. 

 

Syndrome de Guillain-
Barré dans les 
6 semaines suivant 
l'administration d'un 
vaccin  

Contre-indiqué en 
général si le même 
vaccin est reçu. Dans 
le cas du vaccin 
antigrippal, il faut 
soupeser le risque de 
syndrome Guillain-
Barré associé à la 
vaccination 
antigrippale et le 
risque de syndrome de 
Guillain-Barré associé 
à l'infection grippale 

Contre-indiqué en 
général si le même 
vaccin est reçu. Dans le 
cas du vaccin 
antigrippal, il faut 
soupeser le risque de 
syndrome Guillain-Barré 
associé à la vaccination 
antigrippale et le risque 
de syndrome de Guillain-
Barré associé à 
l'infection grippale elle-
même

5
. 

Veuillez consulter le chapitre 
de la partie 4 portant sur le 
vaccin pertinent. 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-influenza-fra.php
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Contre-indications et 
certaines précautions 

à prendre 

Type de vaccin 

Commentaires 
Inactivé Vivant 

elle-même
 5.

 

Sujets 
immunodéprimés en 
raison d'une affection 
sous-jacente 

Aucune contre-
indication.  

Il est conseillé 
d’adresser les cas 
complexes à un 
médecin qui possède 
une expertise en 
immunisation ou en 
immunodéficience.

 1
 

Contre-indiqué dans les 
cas graves 
d'immunosuppression. 
Le vaccin pourrait être 
administré dans les cas 
plus légers 
d'immunosuppression ou 
dans les situations où 
les bienfaits potentiels 
l'emportent sur les 
risques potentiels. 

 

 Veuillez consulter le 
chapitre Immunisation des 
sujets immunodéprimés de 
la partie 3. 

Traitement 
immunosuppresseur 
(p. ex. traitement 
anticancéreux, anticorps 
monoclonaux) 

Aucune contre-
indication; il pourrait 
être nécessaire de 
reporter les vaccins 
inactivés de 1 à 3 mois 
après la fin d'un 
traitement 
immunosuppresseur.

 1
  

Contre-indiqué dans la 
plupart des cas. 

Il est fortement conseillé 
de consulter un 
immunologiste avant 
d'administrer des 
vaccins à des 
nourrissons ayant été 
exposés à des anticorps 
monoclonaux. Les 
anticorps monoclonaux 
pris pendant la 
grossesse peuvent être 
transmis au fœtus et 
leurs effets peuvent 
persister après la 
naissance. Ils peuvent 
également être transmis 
par le lait maternel 

La décision de remettre à 
plus tard la vaccination 
dépend du type et de la 
dose de l'agent 
immunosuppresseur 
administré et de l'évaluation 
des avantages et des 
risques.  

 

 

Veuillez consulter le chapitre 
Immunisation des sujets 
immunodéprimés de la 
partie 3. 

Intussusception, 
antécédents  

Aucune contre-
indication ou 
précaution

1
 

Vaccin antirotavirus 
contre-indiqué 

 

Grossesse  En général, aucune 
contre-indication liée 
aux vaccins 
administrés 
systématiquement

1
 

Généralement contre-
indiqué 

Veuillez consulter le chapitre 
Immunisation durant la 
grossesse et l’allaitement de 
la partie 3. 

Précaution – Vaccin 
contre le 
papillomavirus (en 
raison du manque de 
données) 

Tuberculose, active Aucune contre-
indication liée aux 

Vaccin ROR, vaccin 
RROV, vaccin 

Veuillez consulter les 
chapitres de la partie 4 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
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Contre-indications et 
certaines précautions 

à prendre 

Type de vaccin 

Commentaires 
Inactivé Vivant 

non traitée  vaccins administrés 
systématiquement

1
 

monovalent contre la 
varicelle, vaccin contre 
le zona et vaccin BCG 
contre-indiqués 

portant sur les différents 
vaccins. 

1 
Sans risque : Dans le contexte des produits thérapeutiques, tels que les vaccins, ce terme est défini comme étant 
« l'absence relative d'effets néfastes causés aux personnes touchées, directement ou indirectement, par un produit 
lorsqu'il est administré prudemment, en tenant compte de la nature du produit par rapport à l'état de santé du 
receveur à ce moment-là ». [Traduction] Source : Food and Drug Administration des États-Unis, Code of Federal 
Regulations Title 21. 

2 
Si une hypersensibilité ou allergie non anaphylactique au vaccin ou à ses composants est soupçonnée (p. ex. 
levure et gélatine), une enquête est recommandée si le même vaccin ou un vaccin contenant les mêmes 
composants est administré. La vaccination dans un milieu contrôlé pourrait être exigée. Il est conseillé de consulter 
un allergologue. 

3 
Sauf pour l'administration du vaccin antigrippal trivalent inactivé (VTI), du vaccin contre la rougeole, les oreillons et 
la rubéole (ROR) ou du vaccin contre la rougeole, la rubéole, les oreillons et la varicelle (RROV) aux personnes 
allergiques aux œufs. 

4 
Asthme grave : Cet état concerne des sujets qui reçoivent actuellement une glucocorticothérapie orale ou des 
doses élevées de glucocorticoïdes en inhalation ou qui présentent une respiration sifflante active. 

5 
Les sujets qui développent le syndrome de Guillain-Barré (SGB) en dehors d'un intervalle de six semaines peuvent 
recevoir les doses subséquentes du vaccin.  

 
BCG =  vaccin bacille de Calmette-Guérin 
VPH =  vaccin contre le virus du papillome humain 
VVAI =  vaccin antigrippal vivant atténué 
ROR =  vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole 
RROV = vaccin contre la rougeole, la rubéole, les oreillons et la varicelle 
dcaT =  vaccin combiné toxoïde tétanique/dose réduite d'anatoxine diphtérique/dose réduite d'anticoquelucheux    

acellulaire 
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PRÉOCCUPATIONS ET AFFECTIONS COURANTES 

La vaccination est parfois jugée préoccupante en présence d'un certain nombre d'affections qui en fait 
n'ont pas lieu de retarder ni d'empêcher l'immunisation. Par exemple, l'administration systématique des 
vaccins ne devrait pas être retardée chez les personnes atteintes de maladies mineures telles qu'une 
infection des voies respiratoires supérieures, une otite moyenne ou une maladie gastrointestinale bénigne 
ou celles qui reçoivent une antibiothérapie. Les maladies infectieuses répétées sont courantes pendant la 
petite enfance et ne nuisent pas à l'efficacité des vaccins. En général, si une personne est suffisamment 
bien portante pour se rendre au service de consultation externe en vue de se faire vacciner, elle est 
suffisamment bien portante pour recevoir les vaccins.  
 
Aucune occasion d'immunisation ne devrait être ratée en raison de préoccupations non fondées. 
Il suffit en général de renseigner et de rassurer les gens pour dissiper les réserves concernant 
l'administration de vaccins dans ces circonstances. Certaines des préoccupations couramment soulevées 
et des conséquences qu'elles entraînent sont présentées ci-dessous.  

MALADIE AIGUË (AVEC OU SANS FIÈVRE) 

En général, les personnes atteintes d'une maladie aiguë mineure ou modérée peuvent recevoir des 
vaccins. Il n'y a aucun risque accru d'événements indésirables à la suite de la vaccination et la réponse 
au vaccin n'est pas entravée. Cependant, voici trois exceptions : 
 

 Si la personne est atteinte d'une importante congestion nasale pouvant empêcher le VVAI de se 
rendre à la muqueuse nasopharyngienne, il est possible d'administrer un VTI ou de reporter 
l'administration du VVAI jusqu'à ce que la maladie soit guérie. 

 Dans le cas des nourrissons atteints d'une gastro-entérite modérée à grave, il faut reporter le 
vaccin antirotavirus jusqu'à l'amélioration de l'état de santé, à moins que le report ne dépasse le 
délai maximal établi pour la première dose à l'âge recommandé. 

 L'administration du vaccin oral contre le choléra et la diarrhée du voyageur devrait être retardée 
chez les personnes présentant une maladie gastrointestinale aiguë. 

 
Les risques et avantages de la vaccination d'une personne gravement malade doivent être évalués 
soigneusement. Les avantages de la protection dans des cas d'exposition à haut risque ou lorsqu'il y a 
peu de temps (c.-à-d. voyage ou déficit immunitaire imminent) doivent être évalués en regard des risques 
qu'un événement indésirable lié au vaccin (particulièrement la fièvre) puisse compliquer la prise en 
charge de l'état d'une personne. Il peut arriver que la survenue d'événements indésirables systémiques 
complique la prise en charge médicale d'une maladie aiguë ou que des événements associés à la 
maladie aiguë soient considérés par erreur comme des événements indésirables liés au vaccin. L'opinion 
d'experts est fortement recommandée dans cette situation. 

ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES SUIVANT LA VACCINATION PRÉCÉDENTE 

De nombreux événements indésirables apparaissant après l'administration de vaccins peuvent soulever 
des préoccupations pour les vaccinations futures.  

Œdème sévère des membres après la vaccination 

Une réaction grave à un vaccin au point d'injection n'est pas associée à un risque accru de réactions à 
d'autres vaccins au point d'injection. La répétition de la dose d'un vaccin ayant déjà donné lieu à une 
réaction importante au point d'injection peut entraîner la survenue d'une réaction semblable. Toutefois, 
il n'y a aucun risque accru d'événements indésirables systémiques. Une réaction importante au point 
d'injection peut survenir chez un enfant après l'administration de la quatrième ou cinquième dose d'un 
vaccin contenant l'anatoxine diphtérique, l'anatoxine tétanique et un anticoquelucheux acellulaire. La 
survenue, au point d’injection, d’une réaction importante à une dose antérieure ne constitue pas une 
contre-indication au maintien du calendrier recommandé.  
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Des réactions graves au point d'injection ont lieu à l'occasion chez des adultes après l'administration 
d'un vaccin contenant l'anatoxine diphtérique et l'anatoxine tétanique (Td). Toute autre dose 
systématique du vaccin Td ne devrait pas être administrée avant au moins 10 ans. 

Épisode hypotonique-hyporéactif (EHH) suivant la vaccination 

Un EHH peut survenir après l'administration d'un vaccin anticoquelucheux, mais se produit moins 
souvent après l'administration des vaccins actuels anticoquelucheux acellulaires. Certaines données 
indiquent qu'il n'y a aucune conséquence défavorable associée à ces événements. 

Convulsions fébriles ou syncope après la vaccination précédente 

Les parents peuvent hésiter à faire vacciner leur enfant si des vaccinations antérieures ont été suivies 
de convulsions fébriles. De même, les gens peuvent hésiter à se faire vacciner si une vaccination 
antérieure a été suivie d'un épisode de syncope (ce qui peut se produire chez les jeunes filles lors de 
l'administration du vaccin contre le VPH).  
 
La vaccination ne présente pas de risque en cas d'antécédents de convulsions fébriles. Dans le cas 
du vaccin ROR, par exemple, le risque de convulsion fébrile dans les deux semaines suivant la 
vaccination a été de 1,56/1 000 enfants, pour l'ensemble des enfants, de 3,97/1 000 chez les frères ou 
sœurs d'enfants ayant des antécédents de convulsions fébriles et de 19,47/1 000 chez les enfants 
ayant des antécédents personnels de convulsions fébriles. Cela signifie que chez les enfants ayant 
des antécédents de convulsions fébriles, 98 % n'auront pas de convulsion fébrile après 
l'administration du vaccin ROR. Le risque de contracter des troubles convulsifs, par exemple 
l'épilepsie, n'est pas plus élevé chez les enfants ayant des antécédents de convulsions fébriles. Les 
analgésiques et antipyrétiques oraux (comme l'acétaminophène ou l'ibuprofène) peuvent être utilisés 
pour le traitement des événements indésirables mineurs (fièvre ou douleur au site d'injection) qui 
peuvent survenir après la vaccination. Rien n'indique que les antipyrétiques préviennent les 
convulsions fébriles. 
 
La vaccination ne présente pas de risque en cas d'antécédents d'évanouissement après 
l'administration de vaccins. Il est possible de réduire le risque d'évanouissement en prenant des 
mesures pour atténuer le stress chez les personnes en attente d'un vaccin (période d'attente brève, 
température ambiante confortable, préparation des vaccins à l'abri des regards et administration des 
vaccins dans un endroit privé). Il est recommandé de faire asseoir les personnes pour les vacciner. 
Veuillez consulter le chapitre Méthodes d'administration des vaccins de la partie 1 pour obtenir 
d'autres renseignements.  

Pleurs persistants et inconsolables suivant la vaccination 

Les pleurs persistants et inconsolables et des cris perçants inhabituels (plus courants après 
l'administration du vaccin contre la coqueluche) ne sont associés à aucune séquelle et sont 
vraisemblablement une réaction à la douleur au point d'injection chez les nourrissons. Veuillez 
consulter le chapitre Méthodes d'administration des vaccins de la partie 1 pour obtenir des 
renseignements sur les techniques destinées à réduire la douleur et l'anxiété.  

Syndrome oculo-respiratoire (SOR) 

Le syndrome oculo-respiratoire est une affection habituellement passagère, caractérisée par une 
conjonctivite bilatérale, un œdème facial et des symptômes des voies respiratoires supérieures et 
connue pour se produire essentiellement après la vaccination contre la grippe. Les symptômes 
apparaissent généralement de 2 à 24 heures après la vaccination et disparaissent 48 heures plus 
tard. Lorsque ce syndrome s'accompagne de symptômes des voies respiratoires inférieures, toute 
vaccination antigrippale ultérieure est contre-indiquée. Veuillez consulter le chapitre Vaccin contre 
l'influenza de la partie 4 pour obtenir d'autres renseignements. 

 

 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-influenza-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-influenza-fra.php
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ALLERGIES 

Les antécédents d'allergies figurent parmi les préoccupations les plus courantes concernant la 
vaccination. Il existe de nombreux types de réactions allergiques et il est important de les distinguer les 
uns des autres lorsque l'on examine leurs implications en ce qui a trait à l'immunisation.  
 
Les réactions allergiques peuvent être immédiates ou retardées. Une réaction d'hypersensibilité 
immédiate se manifeste généralement tout de suite après l'administration du vaccin ou dans l'heure qui 
suit. Il s'agit d'une réaction induite par les IgE (type 3) qui peut être légère (p. ex. urticaire) ou grave (p. 
ex. anaphylaxie). Veuillez consulter le chapitre Réactions précoces à la vaccination, dont l'anaphylaxie de 
la partie 2 pour obtenir d'autres renseignements. 
 
Les réactions d'hypersensibilité retardées peuvent se manifester plusieurs heures, voire plusieurs jours 
après l'administration du vaccin. Elles comprennent : phénomène d'Arthus ou réaction de type III 
(vasculite locale due à l'accumulation de complexes immuns à IgG dans les vaisseaux sanguins du 
derme) ou plus généralement, hypersensibilité retardée à médiation cellulaire ou réaction de type IV (en 
général, une dermatite de contact). Il s'agit généralement de réactions locales à l'un des composants du 
vaccin.  
 
Des réactions graves au point d’injection, de type Arthus, sont occasionnellement signalées après 
l’administration d’un vaccin contenant l’anatoxine diphtérique ou l’anatoxine tétanique. Il peut y avoir un 
œdème important et douloureux autour du point d’injection, touchant souvent le bras entre l’épaule et le 
coude, généralement de deux à huit heures après l’injection. Les personnes chez qui l’on observe de 
graves réactions au point d’injection ne devraient pas recevoir d’autres doses systématiques du vaccin Td 
pendant au moins dix ans. 
 
Un entretien approfondi peut révéler que ce que les gens interprètent comme une réaction allergique à un 
vaccin ou à l'un de ses composants n'est en fait pas une allergie. La plupart des événements indésirables 
cutanés associés aux vaccins, par exemple, sont tout simplement le résultat d'une réaction inflammatoire 
normale à l'administration d'une substance étrangère. Ces réactions inflammatoires n'étant pas de nature 
allergique, les patients peuvent donc recevoir en toute sécurité les vaccins ultérieurs prévus. Les gens 
présentant une légère réaction d'hypersensibilité, notamment une dermatite de contact, au vaccin ou à 
l'un de ses composants pourront donc être rassurés. Ceux chez qui l'on soupçonne une réaction 
d'hypersensibilité modérée ou grave devront être orientés vers un allergologue afin de subir des examens 
supplémentaires. Le soupçon d'hypersensibilité ne doit pas interdire systématiquement la vaccination. Il 
doit être examiné par un allergologue qui devra déterminer si la personne concernée peut ou non être 
vaccinée.  

Allergie aux œufs 

L'allergie anaphylactique aux œufs est rare. Les personnes allergiques aux œufs peuvent recevoir les 
vaccins ROR et RROV de la façon courante. Selon la recherche, ces vaccins ne contiennent pas 
suffisamment de protéines d'œuf ou de poulet pour causer une réaction allergique chez les personnes 
allergiques aux œufs. Les personnes allergiques aux œufs peuvent recevoir le VTI contre la grippe à 
la dose complète sans avoir subi au préalable de test cutané, sans égard à une réaction allergique 
antérieure grave aux œufs, en respectant les conditions suivantes.

 
Les personnes qui présentent des 

réactions légères telles qu'une urticaire, ou celles qui tolèrent les œufs dans les produits de 
boulangerie-pâtisserie peuvent être vaccinées dans les cliniques de vaccination ordinaires. Celles qui 
ont souffert d'anaphylaxie associée à des symptômes respiratoires ou cardiovasculaires doivent être 
vaccinées dans une clinique médicale, au cabinet d'un allergologue ou dans un hôpital qui dispose de 
l'expertise et de l'équipement appropriés pour prendre en charge les troubles respiratoires ou 
cardiovasculaires. Ces personnes doivent rester en observation pendant 30 minutes. Dans les cas où 
l'on hésite fortement à suivre les recommandations ci-dessus chez un patient qui, par ailleurs, 
présente un risque de complications liées à la grippe, il peut s'avérer nécessaire d'adresser le sujet à 
un allergologue. Si le sujet n'appartient pas à un groupe à risque élevé, on pourra réévaluer la 
nécessité de la vaccination. Nous ne disposons actuellement d'aucune donnée appuyant ces 
recommandations pour le vaccin VVAI. 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
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AUTRES RÉACTIONS ALLERGIQUES 

Des réactions allergiques peuvent être signalées pour un certain nombre de composants de vaccins, 
notamment la gélatine, le latex, la néomycine ou le thimérosal. Une réaction anaphylactique à la gélatine 
est rare. Chez les personnes présentant des réactions d'hypersensibilité légères, les vaccins administrés 
par voie sous-cutanée ou intramusculaire sont généralement sans danger. L'allergie au thimérosal est 
extrêmement rare. En cas d'antécédents établis de réaction d'hypersensibilité retardée au thimérosal 
(ayant provoqué une importante réaction locale ou un eczéma), les vaccins contenant du thimérosal 
peuvent être administrés. Les personnes ayant des antécédents avérés d'hypersensibilité retardée au 
thimérosal, ce qui est rare, devraient être averties de l'apparition possible de réactions cutanées locales 
ou systémiques prolongées. Elles doivent signaler toute réaction préoccupante se manifestant après 
l'administration de vaccins pour qu'elle puisse être prise en charge comme il se doit. 
 
Veuillez consulter le tableau 2 et la section Contenu des agents immunisants utilisés au Canada de la 
partie 1 pour obtenir d'autres renseignements.  

TROUBLE HÉMORRAGIQUE  

Les personnes atteintes d'un trouble hémorragique devraient recevoir tous les vaccins recommandés 
conformément aux calendriers d'immunisation systématique, une fois les mesures de sécurité 
appropriées mises en œuvre. La maîtrise des troubles hémorragiques devrait être optimisée avant 
l'administration des vaccins. Les fournisseurs de vaccins devraient s'assurer de l'absence de tout 
symptôme ou signe évoquant la présence d'un trouble hémorragique non diagnostiqué (p. ex. ecchymose 
non expliquée). Si de tels indicateurs sont présents avant l'administration des vaccins, un diagnostic 
devrait être établi avant de commencer la vaccination. Lors de l'administration d'un vaccin par voie 
parentérale, envisager l'utilisation d'une aiguille de petit calibre et exercer une pression au point 
d'injection pendant 5 à 10 minutes après l'injection. Veuillez consulter le chapitre Immunisation des 
personnes aux prises avec une maladie chronique de la partie 3.  

ALLAITEMENT MATERNEL  

Après l'immunisation systématique d'une mère ou de son bébé durant l'allaitement, il n'y a aucune 
réduction de la réponse de la mère ou du bébé aux vaccins ni aucune augmentation du risque 
d'événements indésirables. Selon certaines preuves, l'allaitement maternel semble procurer des bienfaits 
chez les nourrissons après la vaccination et entraîner moins de fièvre et de douleur. Le vaccin BCG et les 
vaccins contre la variole et la fièvre jaune sont généralement contre-indiqués chez les femmes qui 
allaitent, mais leur administration peut être envisagée dans des situations présentant un risque élevé.  
 

PRÉOCCUPATIONS CONCERNANT L'IMMUNISATION 

Préoccupations concernant l'exposition à un trop grand nombre d'antigènes 

L'exposition de leurs jeunes enfants à un trop grand nombre d'antigènes lors de l'administration 
concomitante de plusieurs vaccins est souvent un sujet d'inquiétude pour les parents. Il est à noter 
que la capacité du système immunitaire humain de répondre à des antigènes est énorme. Le système 
immunitaire des nourrissons peut répondre à environ 10 000 antigènes différents à un moment donné, 
ce qui se produit sans doute lorsqu'il marche à quatre pattes. L'immunisation n'alourdit pas de façon 
importante l'exposition quotidienne de la personne vaccinée aux antigènes. Les vaccins administrés 
aux nourrissons au Canada mobilisent moins de 0,01 % de leur réponse immunitaire. Habituellement, 
les personnes vaccinées présentent une réponse immunitaire similaire, que les vaccins soient donnés 
en même temps ou durant des visites différentes. L'administration concomitante de la plupart des 
vaccins systématiques au cours de la même visite n'entraîne pas une hausse des taux des 
événements indésirables. 

file://NCR-A-PHACC1S/PHACC1/COMMON/CIRID/Immunization%20Program%20Planning/NACI/CIG/Evergreen%20Chapters/Part%202%20chapters/2%20-%20Contraindications/Dec%202013/FR%20CI&amp;Prec%20EG%20WP%20V2.docx%23_Tableau_3_:
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
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Préoccupations concernant les injections multiples 

L'administration systématique des doses de vaccins adaptées à l'âge de façon simultanée est 
recommandée chez les enfants qui ne présentent pas de contre-indications. Il n'est pas contre-indiqué 
d'administrer plusieurs injections lors de la même visite et il faut saisir toutes les occasions possibles 
d'immuniser un sujet. Les vaccins antiviraux vivants administrés par injection peuvent être administrés 
simultanément ou à un minimum de quatre semaines d'intervalle afin d'éliminer le risque hypothétique 
que le premier vaccin nuise à l'efficacité du suivant. En général, lorsque deux vaccins vivants 
administrés par voie parentérale sont indiqués, il est préférable de les administrer simultanément afin 
d'éviter la nécessité d'une deuxième visite. L'administration concomitante de vaccins peut être 
essentielle pour les personnes qui se préparent à partir en voyage à l'étranger. Il convient de consulter 
la liste des vaccins antiviraux vivants récemment administrés. 
 
Il peut être nécessaire de rassurer les gens en soulignant que l'administration concomitante de la 
plupart des vaccins systématiques au cours de la même visite n'entraîne pas une réduction de la 
réponse anticorps ni une hausse des taux des événements indésirables. L'administration de plusieurs 
vaccins durant une seule visite permet de veiller à ce que les personnes aient reçu tous les vaccins 
requis en fonction de leur âge et des facteurs de risque. 

 
Préoccupations concernant le thimérosal 

Il n'est pas rare que les gens se disent préoccupés par la présence de thimérosal dans les vaccins et 
les effets potentiels de ce composant sur le tissu cérébral. Le thimérosal entre dans la composition de 
certains vaccins en tant que conservateur, mais est présent à une dose qui ne devrait pas causer 
d'inquiétude. En l'absence d'antécédents de réaction allergique, il n'existe aucune raison légitime liée 
à la sécurité pour ne pas administrer des produits contenant du thimérosal aux enfants ou aux adultes, 
notamment aux femmes enceintes.  

MÉDICAMENTS PRIS EN CONCOMITANCE, Y COMPRIS LES PRODUITS BIOLOGIQUES 

Antibiothérapie 

L'antibiothérapie n'entrave pas la réponse aux vaccins inactivés ni à la plupart des vaccins vivants, à 
deux exceptions près : l'administration du vaccin vivant oral contre la typhoïde doit être reportée de 
48 à 72 heures après que le sujet a pris la dernière dose d'antibiotiques actifs contre la bactérie 
Salmonella typhi. Le vaccin BCG ne doit pas être administré aux personnes qui prennent des 
médicaments antituberculeux, y compris les fluoroquinolones. 

Anticoagulation 

Les sujets qui reçoivent une anticoagulation à long terme avec de la warfarine ou de l'héparine ne sont 
pas considérés comme étant exposés à un risque plus élevé de complications hémorragiques après 
l'administration de vaccins et peuvent être vaccinés de façon sécuritaire par voie intramusculaire ou 
par voie sous-cutanée (selon la voie recommandée pour le vaccin), sans interrompre leur traitement 
par anticoagulants. Lors de l'administration par voie intramusculaire, utiliser une aiguille de petit 
calibre (calibre 23 ou plus petit) et exercer une pression ferme au point d'injection pendant 5 à 
10 minutes. On dispose de peu de données permettant de savoir si les gens traités par les types 
d'anticoagulants les plus récents, tels que les anti-agrégants plaquettaires, sont exposés à un risque 
accru de complications hémorragiques après la vaccination. Il n'y a toutefois pas lieu de croire qu'ils 
doivent être traités différemment de ceux recevant d'autres types d'anticoagulants.  

Traitement antiviral 

Le traitement antiviral ne nuit pas à la réponse aux vaccins inactivés ou à la plupart des vaccins 
vivants, à l'exception des cas suivants : 
 

 L'efficacité des vaccins contre la varicelle et le zona peut être réduite s'ils sont administrés en 
même temps que la prise d'antiviraux actifs contre le virus varicelle-zona (p. ex. acyclovir, 
valacyclovir ou famciclovir). Les personnes recevant un traitement antiviral prolongé doivent cesser 
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de prendre ces médicaments, si possible, au moins 24 heures avant l'administration des vaccins 
contre la varicelle et le zona et jusqu'à 14 jours après la vaccination. 

 Il faut attendre 48 heures après l'arrêt du traitement par des antiviraux actifs contre la grippe (p. ex. 
oseltamivir et zanamivir) avant d'administrer le vaccin antigrippal vivant atténué (VVAI) et attendre 
au moins 14 jours après la vaccination avant d'administrer des antiviraux, à moins que cela ne soit 
indiqué sur le plan médical. Si des antiviraux sont administrés pendant cette période (entre 
48 heures avant l'administration du VVAI et 14 jours après), il faut procéder à une revaccination au 
moins 48 heures après l'arrêt du traitement antiviral. 

Administration récente de produits sanguins contenant des anticorps  

L'utilisation d'immunoglobulines humaines pour l'immunisation passive ou la réception de la plupart 
des produits sanguins peut nuire à la réponse immunitaire à certains vaccins vivants. Les vaccins 
contenant le virus de la rougeole ou de la varicelle doivent être administrés au moins 14 jours avant 
l'administration d'une préparation d'immunoglobulines ou d'un produit sanguin, ou après la 
dégradation des anticorps contenus dans la préparation d'immunoglobulines ou le produit sanguin. 
Une évaluation des avantages et des risques est requise chez les femmes ayant accouché qui ont 
reçu des immunoglobulines anti-Rh (RhIg) et qui doivent recevoir le vaccin ROR ou le vaccin contre la 
varicelle (veuillez consulter le chapitre Immunisation durant la grossesse et l’allaitement de la partie 3 
pour obtenir d'autres renseignements). Le vaccin contre le zona doit être reporté jusqu'à trois mois 
après l'administration d'une dose d'immunoglobuline intraveineuse.  

Salicylates  

En général, l'administration de vaccins lors de la prise de salicylates (acide acétylsalicylique, aspirine 
ou AAS) est sans danger à quelques exceptions près. L'administration du VVAI est contre-indiquée 
chez les enfants et adolescents (2 à 17 ans) sous traitement par les salicylates (p. ex. traitement 
contenant de l'aspirine) en raison de l’association du syndrome de Reye à l’aspirine et à l’infection par 
le virus de la grippe de type sauvage. Le VTI est une solution de rechange appropriée. Il convient de 
ne pas utiliser de produits contenant des AAS chez les enfants de moins de 18 ans pendant 
quatre semaines après l'administration d'un VVAI.  
 
L'immunisation contre la varicelle est une autre exception. Les fabricants de vaccins contenant le virus 
de la varicelle recommandent d'éviter le traitement aux salicylates pendant les six semaines suivant 
l'immunisation contre la varicelle, en raison d'une association entre la varicelle de type sauvage, le 
traitement aux salicylates et le syndrome de Reye. Les fournisseurs de soins de santé devraient 
prendre en considération les risques théoriques associés au vaccin contre la varicelle par rapport aux 
risques connus associés à la varicelle de type sauvage. Des événements indésirables n'ayant pas été 
signalés avec l'utilisation de salicylates après l'immunisation contre la varicelle, les sujets dont la 
maladie exige un traitement chronique aux salicylates devraient être pris en considération pour 
l'immunisation et suivis de près par la suite. Veuillez consulter le chapitre Immunisation des personnes 
aux prises avec une maladie chronique de la partie 3 pour obtenir d'autres renseignements. 

 

TROUBLES NEUROLOGIQUES  

Aucune donnée n'indique un risque accru d'événements indésirables à la suite de l'immunisation chez les 
personnes atteintes de troubles neurologiques. Elles peuvent présenter un risque accru de complications 
issues de maladies évitables par la vaccination telles que la grippe et doivent recevoir les vaccins 
appropriés, à l'exception des personnes qui présentent un épisode du syndrome de Guillain-Barré (SGB) 
dans les six semaines suivant l'immunisation.  

ACCOUCHEMENT PRÉMATURÉ 

Les nourrissons prématurés répondent adéquatement aux vaccins utilisés au cours de la petite enfance 
et ne sont pas exposés à un risque considérablement accru d'événements indésirables. En général, les 
bébés prématurés sont vaccinés conformément au calendrier d'immunisation systématique, selon l'âge 
chronologique de l'enfant à l'exception du vaccin contre l'hépatite B chez les bébés prématurés dont le 
poids à la naissance est inférieur à 2 000 grammes. La réponse au vaccin contre l'hépatite B peut être 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
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réduite chez ces nourrissons. Veuillez consulter le chapitre Vaccin contre l'hépatite B de la partie 4 pour 
obtenir d'autres renseignements. Les nourrissons prématurés hospitalisés devraient faire l’objet d’une 
surveillance cardiaque et respiratoire continue pendant les 48 heures suivant leur première vaccination.  

TROUBLES CUTANÉS 

En général, les vaccins ne présentent pas de danger pour les personnes atteintes de troubles cutanés. 
Aux fins de confort, administrer le vaccin dans une zone non touchée. Deux exceptions sont à noter : Le 
vaccin contre la variole est contre-indiqué chez les personnes atteintes d'eczéma (dermatite atopique) en 
l'absence d'éclosion. Veuillez consulter le chapitre Vaccin contre la variole de la partie 4. Le vaccin BCG 
est contre-indiqué en présence d'affections cutanées ou de brûlures importantes. Veuillez consulter le 
chapitre Vaccin bacille de Calmette-Guérin de la partie 4. 

 
Le tableau 2 offre sous une forme facile à consulter un résumé des affections et des préoccupations 
courantes qui pourrait s'avérer pratique pour informer les patients dont on sollicite le consentement 
éclairé pour l'administration de vaccins.  

Tableau 2 : Affections ou préoccupations courantes concernant les vaccins et leurs implications 
relatives à l'immunisation  

Préoccupation ou 
affection 

Implications relatives à l'immunisation 

Maladie aiguë, mineure 
(y compris infection des 
voies respiratoires 
supérieures et diarrhée) 

Sans risque
1
 à l'exception des cas énoncés ci-après : 

 VVAI : Si la personne est atteinte d'une importante congestion nasale 
pouvant empêcher le VVAI de se rendre à la muqueuse 
nasopharyngienne, il est possible d'administrer un VTI ou de reporter 
l'administration du VVAI jusqu'à ce que la maladie soit guérie. 

 Vaccin antirotavirus : En présence d'une gastro-entérite modérée ou 
grave, reporter la vaccination jusqu'à l'amélioration de l'affection, à 
moins que cela ne repousse l'administration de la première dose au-
delà de l'âge limite recommandé. Vaccin oral contre le choléra : 
Reporter la vaccination jusqu'à la guérison de la maladie 
gastrointestinale aiguë. 

 Vaccin contre le choléra et contre la diarrhée du voyageur : 
L'administration du vaccin oral contre le choléra et la diarrhée du 
voyageur devrait être retardée chez les personnes présentant une 
maladie gastrointestinale aiguë. 

Maladie aiguë, grave Il faut examiner les risques et les avantages. Veuillez consulter la section 
Maladie aiguë ci-dessus.  

Événements 
indésirables suivant la 
vaccination précédente 

 

Œdème sévère des 
membres après la 
vaccination 

Sans risque, même si l'œdème concerne une articulation. 

Convulsions fébriles ou 
syncope après la 
vaccination précédente 

Sans risque; veuillez consulter le chapitre Méthodes d’administration des 
vaccins de la partie 1 pour connaître les précautions générales à prendre.  

Épisode hypotonique-
hyporéactif (EHH) 

Sans risque, aucune conséquence à long terme découlant d'un EHH. 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-hepb-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-spox-vari-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-bcg-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
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Préoccupation ou 
affection 

Implications relatives à l'immunisation 

Pleurs inconsolables Sans risque; veuillez consulter le chapitre Méthodes d’administration des 
vaccins de la partie 1 pour obtenir des renseignements sur les techniques 
destinées à réduire la douleur et l'anxiété. 

Syndrome oculo-
respiratoire (SOR)  

Sans risque, à l'exception près suivante :  

 Vaccin antigrippal : Contre-indiqué si les voies respiratoires 
inférieures de la personne sont touchées. Veuillez consulter le chapitre 
Vaccin contre l'influenza de la partie 4. 

Allergies 
  

Allergies, connues Sans risque pour la plupart des allergies non anaphylactiques en tenant 
compte des considérations suivantes : 

 Composants des vaccins : Dans les cas où l’on soupçonne une 
hypersensibilité ou une allergie non anaphylactique à un composant 
vaccinal, il est indiqué de mener une enquête dans le cadre de 
laquelle on pourrait effectuer la vaccination sous surveillance. Il est 
conseillé de consulter un allergologue.  

Vaccins contenant les anatoxines tétanique et diphtérique : Les 
personnes ayant des antécédents de réactions graves de type Arthus à 
l'administration de vaccins contenant les anatoxines diphtérique ou 
tétanique ne doivent recevoir aucune autre dose systématique du vaccin 
Td pendant au moins 10 ans. Veuillez consulter la section intitulée 
Anatoxine tétanique de la partie 4 pour d'autres renseignements. Voir les 
allergies pertinentes énoncées ci-dessous. En cas d'antécédents de 
réaction anaphylactique à l'un des composants d'un vaccin, veuillez 
consulter les contre-indications au tableau 1 ci-dessus.  

Veuillez consulter la section Contenu des agents immunisants utilisés au 
Canada de la partie 1 pour connaître la liste des agents offerts au Canada 
et de leurs constituants.  

Allergie aux œufs  L'administration de vaccins en cas d'allergie non anaphylactique aux 
œufs est généralement sans risque si l'on tient compte des 
considérations suivantes : 

 Vaccin antigrippal vivant atténué (VVAI) : Pas recommandé pour 
cause de données insuffisantes 

L'allergie anaphylactique aux œufs est rare. Sa présence est une 
contre-indication à l'administration de vaccins contenant des protéines 
d'œufs sauf dans les cas suivants :  

 Vaccin antigrippal trivalent (VTI) : Les personnes allergiques aux 
œufs peuvent recevoir la dose complète du VTI contre la grippe sans 
avoir subi au préalable de test cutané, en tenant compte du milieu le 
plus approprié pour administrer le vaccin (veuillez consulter la 
section Allergie aux œufs ci-dessus pour plus de précisions). 

 Vaccins ROR et RROV : Selon la recherche, ces vaccins ne 
contiennent pas suffisamment de protéines d'œuf ou de poulet pour 
causer une réaction allergique chez les personnes allergiques aux 
œufs. 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-influenza-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-tet-fra.php
http://webqa.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-02-fra.php#oeufs
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Préoccupation ou 
affection 

Implications relatives à l'immunisation 

Allergie à la gélatine Généralement sans risque. Dans la plupart des cas, l'allergie à la gélatine 
est une allergie non anaphylactique. Les vaccins contenant de la gélatine 
peuvent être administrés. 

Une réaction anaphylactique à la gélatine est extrêmement rare. Pour des 
renseignements sur l'allergie anaphylactique voir les contre-indications 
énoncées au tableau 1. 

Allergie au latex Généralement sans risque. Dans les cas d'allergies non anaphylactiques 
(p. ex. antécédents de dermatite de contact aux gants de latex), les 
vaccins fournis dans des fioles ou des seringues contenant du caoutchouc 
sec naturel ou du caoutchouc de latex naturel peuvent être administrés. 

La réaction anaphylactique au latex est très rare. Pour des 
renseignements sur l'allergie anaphylactique voir les contre-indications 
énoncées au tableau 1.  

Allergie à la néomycine Généralement sans risque. L'allergie à la néomycine est souvent une 
dermatite de contact (c.-à-d. une réaction d'hypersensibilité retardée), qui 
ne constitue pas une contre-indication à l'administration de vaccins 
contenant de la néomycine. 

Pour des renseignements sur l'allergie anaphylactique, voir les contre-
indications énoncées au tableau 1. 

Allergie au thimérosal  Généralement sans risque. Une réaction d'hypersensibilité retardée ou 
locale au thimérosal ne constitue pas une contre-indication à 
l'administration d'un vaccin contenant du thimérosal.  

L'allergie au thimérosal est extrêmement rare. Les personnes ayant des 
antécédents avérés d'hypersensibilité retardée au thimérosal, ce qui est 
rare, devraient être averties de l'apparition possible de réactions cutanées 
locales ou systémiques prolongées lors d'une vaccination ultérieure. Elles 
devraient signaler toute réaction préoccupante se manifestant après 
l'administration de vaccins pour qu'elle puisse être prise en charge 
comme il se doit.  

Pour des renseignements sur l'allergie anaphylactique, voir les contre-
indications énoncées au tableau 1. 

Trouble hémorragique  Sans risque à condition de prendre les mesures suivantes : 

 Optimiser le contrôle du trouble hémorragique avant l'immunisation.  

 Lors de l'administration par voie intramusculaire, utiliser une aiguille de 
petit calibre (calibre 23 ou plus petit) et exercer une pression ferme au 
point d'injection pendant 5 à 10 minutes. 

Veuillez consulter le chapitre Immunisation des personnes aux prises 
avec une maladie chronique de la partie 3. 

Allaitement maternel Généralement sans risque si l'on tient compte des considérations 
suivantes : 

 Vaccin BCG : Prudence est de mise car on ignore si le vaccin bacille 
de Calmette-Guérin est excrété dans le lait humain. 

 Vaccin contre l'encéphalite japonaise : Ne doit être administré que 
si le risque lié à la maladie surpasse le risque inconnu de la 
vaccination pour la femme et le bébé allaité.  

 Vaccin contre la fièvre jaune : En règle générale, le vaccin contre la 
fièvre jaune ne doit pas être administré aux mères qui allaitent. 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
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Préoccupation ou 
affection 

Implications relatives à l'immunisation 

 Le vaccin contre la variole est contre-indiqué chez les mères qui 
allaitent, en l'absence d'éclosion. Des précautions particulières doivent 
être prises au besoin dans les cas de prophylaxies post-exposition. 
Veuillez consulter le chapitre Vaccin contre la variole de la partie 4. 

Veuillez consulter le chapitre Immunisation durant la grossesse et 
l’allaitement de la partie 3. 

Préoccupations 
concernant 
l'immunisation 

 

Exposition à un trop grand 
nombre d'antigènes  

Les vaccins combinés sont sécuritaires. La plupart des enfants sont 
exposés à des milliers d'antigènes chaque jour.  

Injections multiples Les injections multiples de vaccins sont sécuritaires.  

 Dans le cas des vaccins antiviraux vivants administrés par voie 
parentérale, l'administration concomitante est préférable (à défaut, les 
administrer à un intervalle minimum de 4 semaines).  

 Les vaccins vivants administrés par voie orale et intranasale peuvent 
être administrés en même temps que d'autres vaccins vivants ou à 
tout moment avant ou après. 

Veuillez consulter le chapitre Méthodes d'administration des vaccins de la 
partie 1 pour des renseignements sur les techniques destinées à soulager 
la douleur et l'anxiété potentielles. 

Vaccin contenant du 
thimérosal 

Les vaccins qui contiennent du thimérosal sont sans risque chez les 
enfants, les adultes et les femmes enceintes. 

Médicaments pris en 
concomitance, y 
compris les produits 
biologiques 

 

Antibiothérapie Généralement sans risque aux exceptions près suivantes : 

 Vaccin vivant contre la typhoïde : Lors de la prise d'antibiotiques 
actifs contre Salmonella typhi, attendre de 48 à 72 heures après la 
dernière dose d'antibiotiques avant d'administrer le vaccin. Veuillez 
consulter le chapitre Vaccin contre la typhoïde de la partie 4. 

 Vaccin BCG : Lors de la prise d'antibiotiques actifs contre les 
mycobactéries (notamment la prise de quinolones), reporter 
l'administration du vaccin BCG jusqu'à ce que l'antibiothérapie soit 
terminée. Veuillez consulter le chapitre Vaccin bacille de Calmette-
Guérin de la partie 4. 

Anticoagulation Généralement sans risque si l'on tient compte des considérations 
suivantes : 

 Lors de l'administration par voie intramusculaire, utiliser une aiguille de 
petit calibre (calibre 23 ou plus petit) et exercer une pression ferme au 
point d'injection pendant 5 à 10 minutes. 

Moins de données concernant le risque lié aux anticoagulants plus 
récents tels que les anti-agrégants plaquettaires.  

Veuillez consulter le chapitre Immunisation des personnes aux prises 
avec une maladie chronique de la partie 3. 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-spox-vari-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-typh-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-bcg-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-bcg-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
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Préoccupation ou 
affection 

Implications relatives à l'immunisation 

Traitement antiviral Généralement sans risque aux exceptions près suivantes : 

 VVAI, vaccins contre le zona et la varicelle : Choisir avec soin le 
moment de l'administration du vaccin si le traitement antiviral est actif 
contre le virus contenu dans le vaccin. L'intervalle recommandé entre 
l'administration de ces vaccins et des antiviraux est propre à chaque 
vaccin et antiviral. Veuillez consulter les chapitres de la partie 4 
portant sur les différents vaccins. 

Produits sanguins 
contenant des anticorps 
(immunoglobulines; 
transfusion de globules 
rouges reconstitués, de 
plaquettes ou de plasma) 

 L'administration de vaccins est généralement sans risque aux 
exceptions près suivantes : 

 ROR, vaccin contenant le virus de la varicelle ou vaccin contre le 
zona : Choisir avec soin le moment de l'administration des vaccins. 
L'intervalle recommandé entre l'administration de produits sanguins et 
de ces vaccins est propre à chaque vaccin et produit sanguin. Veuillez 
consulter le chapitre Administration récente d'immunoglobulines 
humaines de la partie 1 et les chapitres de la partie 4 portant sur les 
différents vaccins. 

 Une évaluation des avantages et des risques est requise chez les 
femmes ayant accouché qui ont reçu des immunoglobulines anti-Rh 
(RhIg) et qui doivent recevoir le vaccin ROR ou le vaccin contre la 
varicelle. Veuillez consulter le chapitre Immunisation durant la 
grossesse et l’allaitement de la partie 3. 

Salicylates Généralement sans risque aux exceptions près suivantes :  

 VVAI :  

Traitement par les salicylates : Le VVAI est contre-indiqué
2
. 

Administrer le VTI à la place. 

Utilisation intermittente des salicylates : Chez les enfants et les 
adolescents, éviter les salicylates pendant quatre semaines après 
l'administration du VVAI

2
. 

 Vaccin contenant le virus de la varicelle :  

Traitement chronique par les salicylates : L'administration du vaccin 
contenant le virus de la varicelle est envisageable sous surveillance 
étroite. 

Utilisation intermittente des salicylates : Éviter les salicylates pendant 
6 semaines après l'administration du vaccin contenant le virus de la 
varicelle

2
. 

Veuillez consulter le chapitre Immunisation des personnes aux prises 
avec une maladie chronique de la partie 3. 

Maladie inflammatoire 
des yeux nécessitant 
une stéroïdothérapie 

Généralement sans risque à une exception près : 

 Vaccin contre la variole : En l'absence d'éclosion, reporter la 
vaccination jusqu'à ce l'affection soit guérie ou que la stéroïdothérapie 
soit terminée. Veuillez consulter le chapitre Vaccin contre la variole de 
la partie 4. 

Infection par le virus de 
la rougeole 

Généralement sans risque à une exception près : 

 Vaccin contenant le virus de la varicelle : Reporter la vaccination 
de quatre semaines. Veuillez consulter le chapitre Vaccin contre la 
varicelle de la partie 4. 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-10-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-10-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-chroni-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-spox-vari-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-vari-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-vari-fra.php
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Préoccupation ou 
affection 

Implications relatives à l'immunisation 

Troubles neurologiques  

Antécédents ou 
antécédents familiaux de 
convulsions fébriles 

Sans risque, veuillez consulter le chapitre Méthodes d’administration des 
vaccins de la partie 1 pour obtenir des renseignements sur les mesures 
générales de précaution à prendre.  

Antécédents du 
syndrome de Guillain-
Barré (SGB) 

Sans risque sauf si le SGB est apparu dans les 6 semaines suivant 
l'administration de la dose précédente du même vaccin. Voir les contre-
indications énoncées au tableau 1.  

Antécédents de syncopes Administrer le vaccin dans un environnement sans risque, ce qui peut 
comprendre la vaccination en position couchée ou en demeurant assis à 
son siège dans la clinique d'immunisation et l'aide d'un accompagnateur 
au moment de quitter la clinique. Veuillez consulter le chapitre Réactions 
précoces à la vaccination, dont l'anaphylaxie de la partie 2 et le chapitre 
Méthodes d’administration des vaccins de la partie 1. 

Sclérose en plaques (SP) Sans risque  

Accouchement 
prématuré 

Les vaccins peuvent être administrés sans risque à des nourrissons 
pesant 1 500 grammes ou plus à la naissance

3
. Veuillez consulter le 

chapitre Immunisation des bébés prématurés de la partie 3. 

Affections cutanées La vaccination est généralement sans risque; aux fins de confort, 
administrer le vaccin dans une zone non touchée. Le vaccin contre la 
variole est contre-indiqué chez les personnes atteintes d'eczéma 
(dermatite atopique) en l'absence d'éclosion. Veuillez consulter le chapitre 
Vaccin contre la variole de la partie 4. 

En présence d'une maladie cutanée ou de brûlures importantes, le vaccin 
BCG est contre-indiqué. Veuillez consulter le chapitre Vaccin bacille de 
Calmette-Guérin de la partie 4. 

1 
Sans risque : Dans le contexte des produits thérapeutiques, tels que les vaccins, ce terme est défini 
comme étant « l'absence relative d'effets néfastes causés aux personnes touchées, directement ou 
indirectement, par un produit lorsqu'il est administré prudemment, en tenant compte de la nature du 
produit par rapport à l'état de santé du receveur à ce moment-là ». [Traduction] Source : Food and 
Drug Administration des États-Unis, Code of Federal Regulations Title 21.  

2 
Dans les cas énoncés, on évitera les salicylates pour réduire le risque de syndrome de Reye.  

3 
Les prématurés (en particulier ceux qui pèsent moins de 1 500 grammes à la naissance) présentent 
un risque accru d’apnée et de bradycardie après la vaccination. Les nourrissons prématurés 
hospitalisés devraient faire l’objet d’une surveillance cardiaque et respiratoire continue pendant les 
48 heures suivant leur première vaccination. 

 
BCG = vaccin bacille de Calmette-Guérin 
VVAI = vaccin antigrippal vivant atténué 
ROR = vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole 
RROV = vaccin contre la rougeole, la rubéole, les oreillons et la varicelle 

 

 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p01-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-05-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-spox-vari-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-bcg-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-bcg-fra.php
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PRÉOCCUPATIONS CONCERNANT DES ÉTATS OU AFFECTIONS 
CHEZ LES CONTACTS ÉTROITS DES VACCINÉS 

La vaccination protège les individus et la population. Les personnes présentant des affections leur 
interdisant la vaccination peuvent malgré tout bénéficier de la protection assurée par la vaccination de 
leur entourage. L'immunisation des contacts familiaux des sujets immunodéprimés, des femmes 
enceintes et des nouveau-nés offre une protection importante contre la transmission des maladies dans 
le ménage.  
 
Une immunisation systématique à jour est recommandée pour les contacts familiaux des femmes 
enceintes, des sujets immunodéprimés et des nouveau-nés, à l'exception des cas suivants : 
 

 L'administration du vaccin antigrippal trivalent inactivé (VTI) est préférée à celle du vaccin 
antigrippal vivant atténué (VVAI) dans le cas des personnes en contact étroit avec des sujets 
atteints d'un déficit immunitaire grave. 

 Si certains contacts familiaux ont reçu le vaccin antipoliomyélitique vivant oral dans un autre pays 
au cours des six semaines précédentes, ils ne devraient pas être en contact avec des sujets 
immunodéprimés. 

 Si la personne recevant le vaccin développe une éruption ressemblant à celle qui survient en cas 
de varicelle, l'éruption doit être couverte et le sujet vacciné devrait éviter tout contact direct avec la 
personne immunodéprimée pendant la durée de l'éruption. 

 Le vaccin contre la variole ne devrait pas être administré aux contacts familiaux d'un sujet 
immunodéprimé dans une situation non urgente.  

 Des mesures de précaution spéciales doivent être prises lorsque des femmes enceintes non 
vaccinées vivent sous le même toit que des personnes recevant le vaccin contre la variole ou 
lorsque les contacts étroits de ces personnes ne sont pas vaccinés afin d'éviter la transmission du 
virus à ces contacts. 

 
Le tableau 3 résume les états ou affections chez les personnes pouvant être en contact étroit avec des 
vaccinés et procure des renseignements aux fournisseurs de vaccins et aux receveurs sur le caractère 
approprié et l'innocuité des vaccins dans chaque cas. 
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Tableau 3 : États ou affections chez les contacts étroits du vacciné 

État ou affection 
chez un contact 

étroit 
Immunisation sans risque

1
 à l'exception des cas énoncés ci-après 

Contact étroit est un 
sujet 
immunodéprimé 

 L'administration du vaccin antigrippal trivalent inactivé (VTI) est 
préférable dans le cas des contacts familiaux des personnes atteintes d'un 
déficit immunitaire grave.  

 Si le vaccin antigrippal vivant atténué (VVAI) a été reçu, le vacciné doit 
éviter toute association étroite avec une personne atteinte d'un déficit 
immunitaire grave pendant au moins 2 semaines.  

 Après l'administration du vaccin contre la varicelle, si la personne 
recevant le vaccin développe une éruption ressemblant à celle qui survient 
en cas de varicelle, l'éruption doit être couverte et le sujet vacciné devrait 
éviter tout contact direct avec la personne immunodéprimée pendant la 
durée de l'éruption. 

 Le vaccin antipoliomyélitique vivant oral
2 
est contre-indiqué. 

 Si un contact familial (voyageur ou immigrant) a reçu le vaccin 
antipoliomyélitique vivant oral au cours des 6 semaines précédentes, il 
doit éviter tout contact avec des sujets immunodéprimés. Veuillez consulter 
le chapitre Vaccin contre la poliomyélite de la partie 4.  

 Le vaccin contre la variole ne devrait pas être administré aux contacts 
familiaux d'un sujet immunodéprimé dans une situation non urgente. 

 Veuillez consulter le chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés de 
la partie 3.  

Contact étroit est un 
nouveau-
né/nourrisson 

 Il faut reporter le vaccin contre la variole (en l'absence d'éclosion). Si ce 
vaccin contre la variole est administré, la personne vaccinée doit éviter tout 
contact avec le nourrisson jusqu'à ce que la croûte au point de vaccination 
tombe.  

 Veuillez consulter le chapitre Immunisation des sujets immunodéprimés de 
la partie 3. 

Contact étroit est 
une femme enceinte 

 Il faut reporter le vaccin contre la variole (en l'absence d'éclosion). 

 Si ce vaccin est requis en cas d'éclosion, il faut éviter tout contact avec la 
femme enceinte jusqu'à ce que la croûte au point de vaccination tombe. 

 Veuillez consulter le chapitre Immunisation durant la grossesse et 
l’allaitement de la partie 3. 

1 
Sans risque : Dans le contexte des produits thérapeutiques, tels que les vaccins, ce terme est défini comme étant 
« l'absence relative d'effets néfastes causés aux personnes touchées, directement ou indirectement, par un 
produit lorsqu'il est administré prudemment, en tenant compte de la nature du produit par rapport à l'état de santé 
du receveur à ce moment-là ». [Traduction] Source : Food and Drug Administration des États-Unis, Code of 
Federal Regulations Title 21 sec 600.3. 

 

2 
Le vaccin antipoliomyélitique oral n'est ni recommandé ni offert au Canada. 

 

http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p04-poli-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-07-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p03-04-fra.php
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PARTIE 2 

RÉACTIONS PRÉCOCES À LA VACCINATION, 
DON’T L’ANAPHYLAXIE 

 Évanouissement, anxiété ou spasms de sanglots 

 Œdème et éruption urticarienne au point d’injection 

 Anaphylaxie 

 Signes et symptôme 

 Prise en charge 

 Références choisies 

Ce chapitre se veut un guide pour la prise en charge initiale des personnes vaccinées qui présentent une 

réaction au vaccin deux heures après la vaccination en milieu non hospitalier (p. ex. clinique de santé 

publique, cabinet de médecin). Chez un patient qui présente une anaphylaxie sévère potentiellement 

mortelle, il faudra établir un abord intraveineux pour l’administration de médicaments et de solutés et il 

peut être nécessaire de procéder à une intubation endotrachéale ou à d’autres manœuvres. De façon 

générale, ces interventions devraient être idéalement pratiquées par le personnel ambulancier ou dans 

un service d’urgence d’un hôpital. 

 
Depuis la publication du Guide canadien d’immunisation de 2006 : 
 

 La voie intramusculaire est privilégiée pour l’injection d’épinéphrine pour la prise en charge de 
l’anaphylaxie.  

 Les étapes recommandées de la prise en charge de base de l’anaphylaxie en milieu non 
hospitalier ont été mises à jour selon l’ouvrage World Allergy Organization Guidelines for the 
assessment and management of anaphylaxis publié en 2011 et mis à jour en 2012. 

 Les recommandations pour un traitement d’appoint de l’anaphylaxie ont été revues. 

 Les directives sur les doses d’épinéphrine ont été revues, et on trouve davantage de 
renseignements sur l’utilisation d’autoinjecteurs. 

 Il n’est plus recommandé d’administrer une dose supplémentaire d’épinéphrine au site d’injection 
dans le cas d’un vaccin administré par voie sous-cutanée, étant donné que cette pratique ne fait 
pas partie des directives de la World Allergy Organization et qu’aucune donnée probante n’appuie 
l’utilité de cette dose supplémentaire. 

 Les articles recommandés dans une trousse de prise en charge de l’anaphylaxie ont été revus. 
 

ÉVANOUISSEMENT, ANXIÉTÉ OU SPASMES DE SANGLOTS 

L’évanouissement (syncope vasovagale), l’anxiété et les spasmes de sanglots sont des réactions 

bénignes à la vaccination et elles sont plus courantes que l’anaphylaxie.  

ÉVANOUISSEMENT 

En s’évanouissant, la personne devient soudainement pâle, perd conscience et s’effondre. Dans certains 

cas, l’évanouissement s’accompagne de brefs spasmes cloniques (c.-à-d. mouvements saccadés des 

membres), mais en général, il ne nécessite ni traitement ni investigation particuliers. Il suffit de mettre la 

personne sur le dos. Elle reprendra conscience après une minute ou deux, mais il se peut qu’elle reste 

pâle, légèrement hypotendue et qu’elle transpire abondamment pendant quelques minutes.  

 

Il est possible de réduire le risque d’évanouissement en prenant des mesures pour atténuer le stress 

chez les personnes en attente d’un vaccin (période d’attente brève, température ambiante confortable, 
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préparation des vaccins à l’abri des regards des personnes et administration des vaccins dans un endroit 

privé. Afin de réduire le risque de blessures en cas d’évanouissement, il est recommandé de vacciner les 

personnes à risque quand elles sont assises. Pour les personnes présentant un risque 

d’évanouissement, il faut envisager de les mettre sur le dos. Favoriser un environnement sécuritaire et 

renseigner les vaccinés sur les activités non sécuritaires à éviter, telles que monter un escalier ou 

conduire immédiatement après la vaccination. Par exemple, les programmes de vaccination scolaires 

peuvent instaurer une politique de jumelage (deux élèves qui demeurent ensemble) pour que les 

vaccinés ne soient pas seuls durant les 10 à 15 premières minutes après avoir quitté la clinique au cas où 

ils s’évanouiraient, feraient une chute ou commenceraient à éprouver des symptômes d’anaphylaxie. 

ANXIÉTÉ 

Les personnes en proie à une crise d’anxiété peuvent être craintives, pâles, transpirer abondamment et 

se plaindre d’étourdissements, de vertiges, d’engourdissements et de picotements au niveau du visage et 

des extrémités. L’hyperventilation est habituellement manifeste. Il suffit généralement de rassurer ces 

personnes et de les faire respirer dans un sac en papier jusqu’à la disparition des symptômes.  

SPASMES DE SANGLOTS 

Les spasmes de sanglots se produisent chez certains jeunes enfants lorsqu’ils sont bouleversés et qu’ils 

pleurent abondamment. L’enfant devient soudainement silencieux, mais il est manifestement agité. On 

observe une rougeur du visage et une cyanose péri-buccale qui s’intensifient pendant toute la durée de la 

crise. Dans certains cas, le spasme prend fin avec la reprise des sanglots, alors que dans d’autre, il se 

produit une brève perte de conscience pendant laquelle la respiration reprend. Aucun traitement n’est 

nécessaire et il suffit de rassurer l’enfant et ses parents.  
 

ŒDÈME ET ÉRUPTION URTICARIENNE AU POINT D’INJECTION 

Un œdème et une éruption urticarienne (c.-à-d. urticaire) au point d’injection peuvent survenir, mais ne 

sont pas toujours causés par une réaction allergique. La conduite à tenir devant une telle réaction est la 

mise en observation pendant au moins 30 minutes afin de s’assurer que le tout demeure localisé et, dans 

ce cas, le vacciné peut partir après la période d’observation. De la glace peut être appliquée au point 

d’injection pour assurer le confort. Si l’urticaire ou l’œdème disparaissent et qu’ils ne s’étendent pas à 

d’autres parties de l’organisme et qu’aucun autre symptôme n’est observé au cours de la période 

d’observation de 30 minutes, il n’est pas nécessaire de garder le patient plus longtemps. Toutefois, si 

d’autres symptômes se manifestent, même s’ils sont jugés bénins (p. ex. éternuements, 

congestion nasale, larmoiements, toux, bouffées vasomotrices) ou qu’il y a des preuves de 

progression de l’urticaire ou de l’œdème à d’autres parties de l’organisme au cours de la période 

d’observation, on devrait administrer de l’épinéphrine (voir  pour les étapes d’une prise en charge de 

base de l’anaphylaxie en milieu non hospitalier).  

  

Une réaction locale bénigne qui disparaît d’elle-même en quelques minutes n’est pas indicatrice d’une 

réaction allergique et ne nécessite pas d’observation particulière ni d’évaluation spécialisée avant une 

vaccination ultérieure. 
 

ANAPHYLAXIE 

L’anaphylaxie est une réaction allergique grave potentiellement fatale à des antigènes étrangers; un lien 

avec les vaccins s’est avéré. L’anaphylaxie est un incident rare avec une fréquence estimative de 1 à 

10 épisodes par million de doses de vaccin administrées. Elle est évitable dans bien des cas et peut être 

soignée dans tous les cas. L’anaphylaxie doit être anticipée chez toutes les personnes qui reçoivent un 

vaccin. 
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DÉPISTAGE AVANT LA VACCINATION 

La prévention de l’anaphylaxie est très importante. Le dépistage avant la vaccination doit inclure des 

questions au sujet des antécédents d’anaphylaxie et des facteurs de risque potentiels. Il doit inclure des 

questions au sujet des allergies éventuelles à un constituant quelconque des vaccins prévus afin de 

pouvoir reconnaître toute contre-indication. 

OBSERVATION APRÈS LA VACCINATION 

Dans la plupart des cas, la réaction se manifeste dans les 30 minutes qui suivent l’injection du vaccin. 

C’est pourquoi les vaccinés doivent demeurer en observation pendant au moins 15 minutes après la 

vaccination, mais une période de 30 minutes est plus sûre lorsqu’on craint particulièrement une allergie 

possible à un vaccin. Lorsque le risque est faible, on peut demander au vacciné de ne pas trop s’éloigner 

du vaccinateur (p. ex. demeurer dans l’école où a lieu la séance de vaccination) et de revenir 

immédiatement s’il éprouve un malaise. Comme il est indiqué ci-dessus, une politique de jumelage est 

recommandée dans les milieux scolaires. 

SIGNES ET SYMPTÔMES DE L’ANAPHYLAXIE 

Dans le cas de l’anaphylaxie, les signes et symptômes se manifestent sur une période de quelques 

minutes et affectent habituellement au moins deux appareils ou systèmes de l’organisme (peau, 

respiration, système gastrointestinal, circulation).  

 

Les signes classiques de l’anaphylaxie sont : 

 

 une éruption urticarienne prurigineuse; 

 un œdème indolore et progressif (œdème de Quincke) au niveau du visage et de la bouche qui 
peut être précédé par des démangeaisons, des larmoiements, une congestion nasale ou des 
bouffées vasomotrices; 

 des symptômes respiratoires, notamment des éternuements, une toux, une respiration sifflante et 
laborieuse et un œdème des voies respiratoires supérieures (marqué par l’enrouement ou une 
difficulté à avaler) qui peut causer une obstruction des voies respiratoires;  

 des symptômes gastrointestinaux, notamment des crampes abdominales et des vomissements; 

 une hypotension soudaine ou des symptômes d’une dysfonction d’un organe cible (p. ex. 
hypotonie et incontinence). Chez les nourrissons, les symptômes peuvent aussi inclure l’agitation, 
l’irritabilité, la somnolence ou la léthargie. 

 

Des symptômes cutanés et des muqueuses sont signalés dans au plus 80 à 90 % des cas d’anaphylaxie 

et des symptômes respiratoires ont lieu dans au plus 70 % des cas. Des symptômes cardiovasculaires 

tels que les douleurs thoraciques, les palpitations ou la tachycardie ont lieu dans au plus 45 % des cas, et 

des symptômes du système nerveux central tels que le malaise, un état mental perturbé, l’étourdissement 

ou la confusion se produisent dans au plus 15 % des cas. Des symptômes gastrointestinaux tels que la 

nausée, les vomissements et la diarrhée peuvent survenir dans au plus 45 % des cas d’anaphylaxie. Au 

nombre des caractéristiques de l’anaphylaxie grave figurent un œdème obstructif des voies respiratoires 

supérieures, des bronchospasmes importants et une hypotension. L’hypotension peut progresser jusqu’à 

l’état de choc et au collapsus. La perte de conscience est rarement la seule manifestation de 

l’anaphylaxie. Elle n’est généralement qu’une manifestation tardive dans les cas graves. 
 

Le taux de progression ou la gravité de la réaction anaphylactique peut être difficile à prévoir au début de 

l’anaphylaxie; toutefois, l’apparition rapide de l’anaphylaxie à la suite d’une vaccination indique qu’une 

réaction plus grave est probable. Les symptômes varient d’une personne à l’autre et seulement quelques 

symptômes peuvent être présents. La mort peut survenir en quelques minutes. 
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FACTEURS DE RISQUES D’UNE ANAPHYLAXIE GRAVE  

L’anaphylaxie est une complication rare de l’immunisation. Les facteurs de risque d’une anaphylaxie 
d’une gravité accrue touchent les très jeunes personnes ou les personnes âgées, les femmes enceintes, 
les personnes asthmatiques, les gens atteints d’une maladie cardiovasculaire et l’utilisation simultanée de 
certains médicaments (p. ex. inhibiteurs de l’enzyme de conversion de l’angiotensine [IECA], 
antagonistes des récepteurs de l’angiotensine [ARA] ou bêta-bloquants). Même chez ces populations, 
cependant, l’anaphylaxie est rare. 

TROUSSES DE PRISE EN CHARGE DE L’ANAPHYLAXIE 

La préparation appropriée est importante pour un bon résultat en cas d’anaphylaxie. Les trousses de 
prise en charge de l’anaphylaxie doivent être facilement accessibles partout où les vaccins sont 
administrés. L’épinéphrine dans un autoinjecteur ou un flacon peut être utilisé pour soigner 
l’anaphylaxie; toutefois, des flacons d’épinéphrine doivent être disponibles pour soigner les nourrissons 
qui pèsent moins de 15 kg (voir Épinéphrine pour de plus amples renseignements). Les solutions 
d’épinéphrine pour l’injection (flacons ou autoinjecteurs) ont une courte durée de conservation (de 12 à 
18 mois en général) et après ce délai, elles commenceront à se désintégrer pour devenir des substances 
inactives. L’épinéphrine et d’autres fournitures d’urgence doivent être vérifiées régulièrement et 
remplacées lorsqu’elles sont périmées. Veuillez consulter la liste des articles essentiels dans une trousse 
de prise en charge de l’anaphylaxie. 

La liste des articles recommandés dans une trousse de prise en charge de l’anaphylaxie 

 
Articles essentiels 

 Un résumé clair et précis du protocole de prise en charge urgente de l’anaphylaxie 

 Un tableau laminé des doses recommandées d’épinéphrine et de chlorhydrate de 
diphénhydramine (p. ex. Benadryl) selon le poids et l’âge*  

 Deux flacons d’épinéphrine en solution aqueuse 1:1000 

 Un éventail d’autoinjecteurs d’épinéphrine marqués selon l’âge et le poids (facultatif) 

 Un flacon de chlorhydrate de diphénhydramine injectable  

 Deux seringues de 1 cc avec aiguilles attachées (une aiguille de 1 pouce de calibre 25; une 
aiguille de 5/8 pouce de calibre 25) 

 Une aiguille de 5/8 pouce de calibre 25 (en supplément) 

 Deux aiguilles, une de 1 pouce et l’autre de 1,5 pouce de calibre 25 (en supplément pour les 
adultes plus corpulents) 

 Ciseaux 

 Tampons d’alcool 

 Un écouvillonnage du nasopharynx et un écouvillonnage de l’oropharynx pour chaque groupe 
d’âge anticipé dans la clinique 

 Masque de poche 

 Stéthoscope et sphygmomanomètre 

 Abaisse-langue 

 Lampe de poche  

 Montre-bracelet avec une aiguille de seconde pour prendre le pouls 

 Téléphone cellulaire s’il n’y a aucun accès facile à un téléphone sur place 
 
Articles supplémentaires  
(Selon les circonstances locales telles que la disponibilité du personnel ambulancier) : 

  Lignes intraveineuses et solutés et équipement connexe (p. ex. garrot) 

  Oxygène et équipement connexe 
 

*Veuillez consulter le tableau 1 et le tableau 2  pour des renseignements sur les doses 
recommandées. 

 
 

http://webqa.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php#liste
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PRISE EN CHARGE DE L’ANAPHYLAXIE 
L’anaphylaxie est une urgence médicale, la reconnaître et la prendre en charge rapidement peut sauver 
des vies. Tout vaccinateur doit bien connaître les signes et les symptômes de l’anaphylaxie et être prêt à 
agir rapidement. 
 

Protocoles 

Il est essentiel de se préparer pour la prise en charge urgente de l’anaphylaxie. On recommande que 
les vaccinateurs élaborent, affichent et mettent régulièrement à l’essai des protocoles écrits de prise 
en charge urgente de l’anaphylaxie. Les protocoles doivent préciser l’équipement d’urgence, les 
médicaments, les doses et le personnel médical nécessaires pour prendre en charge l’anaphylaxie en 
toute sécurité et efficacité. Voir pour un résumé de prise en charge de base de l’anaphylaxie en milieu 
non hospitalier. 

Étapes de la prise en charge de base de l’anaphylaxie en milieu non hospitalier 

(les étapes 1, 2 et 3 doivent être effectuées promptement et simultanément) 

1.  Évaluer la circulation, les voies respiratoires, la respiration, l’état mental, la peau et le poids 
corporel (masse).Poser une canule oropharyngée s’il le faut. Demander à quelqu’un de 
composer le 911 (là où il est accessible) ou de communiquer avec les services médicaux 
d’urgence.  

 
2.  Mettre le vacciné sur le dos ou dans une position confortable s’il y a détresse respiratoire; 

élever les membres inférieurs. Placer le vacciné sur le côté s’il y a vomissement ou perte de 
conscience. Les vaccinées anaphylactiques enceintes doivent être placées en position semi-
couchée sur leur côté gauche et leurs jambes doivent être surélevées.  

 
3.  Injecter de l’épinéphrine par voie intramusculaire dans la partie antérolatérale de la mi-

cuisse : 0,01 mg/kg de poids corporel d’une solution de 1:1000 (1 mg/ml) 

 ADOLESCENT ou ADULTE : maximum – 0,5 mg  

 ENFANT : maximum – 0,3 mg  
 

Inscrire l’heure de la dose. 
 
Répéter toutes les 5 à 15 minutes au besoin pour un maximum de trois doses. 
 

4.  Stabiliser le vacciné; effectuer la réanimation cardio-respiratoire au besoin, donner de 
l’oxygène et établir un abord intraveineux si disponible, et administrer un traitement d’appoint (p. 
ex. chlorhydrate de diphénhydramine ou Benadryl

®
) si c’est indiqué. 

 
5.  Surveiller la tension artérielle du vacciné, la fréquence et la fonction cardiaque ainsi que l’état 

respiratoire.  
 
6.  Transférer à l’hôpital aux fins d’observation. 
 

Adapté à partir de Simons FE, Arudusso LR, Bilo MB et al. World Allergy Organization guidelines for 
the assessment and management of anaphylaxis. J Allergy Clin Immunol 2011;127(3):593e1-22. 

Évaluation et positionnement rapides 

Une intervention rapide est d’une importance capitale. Évaluer les voies respiratoires, la respiration 

et la circulation; établir une voie respiratoire au besoin. En évaluant les voies respiratoires, 

examiner tout particulièrement les lèvres, la langue et la gorge pour détecter des signes d’œdème. 

Placer la personne sur le dos si elle ne vomit pas ou n’est pas inconsciente (alors placer sur le 

côté) ou en détresse respiratoire (il faudra peut-être élever sa tête et sa poitrine pour assurer son 

confort). Les jambes doivent être élevées pour maintenir la tension artérielle. Demander à 

http://webqa.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php#etapes
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quelqu’un d’appeler le 911 ou les services médicaux d’urgence pour le transport à l’hôpital. 

Épinéphrine 

L’administration rapide de l’épinéphrine est prioritaire et ne doit pas tarder. L’épinéphrine est 

le traitement privilégié pour la prise en charge de l’anaphylaxie en milieu communautaire et de 

soins de santé, car elle prévient et atténue l’œdème des voies respiratoires supérieures, 

l’hypotension et le choc. De plus, elle provoque une accélération de la fréquence cardiaque, une 

force accrue des contractions cardiaques, une augmentation de la bronchodilatation et une 

diminution de la libération de l’histamine et d’autres médiateurs de l’inflammation. L’épinéphrine 

atteint des concentrations plasmatiques et des tissus maximales rapidement. 

 

Le fait de ne pas administrer l’épinéphrine promptement peut occasionner des risques plus grands 

au vacciné anaphylactique que le fait de l’utiliser inadéquatement. En cas d’incertitude, errer dans 

le sens du traitement, car il n’y a aucune contre-indication à l’utilisation de l’épinéphrine. S’il y a 

perte de temps au début du traitement d’une réaction anaphylactique aigu, une prise en charge 

subséquente peut devenir plus difficile. 

 
L’épinéphrine à 0,01 mg/kg de poids corporel d’une solution de 1:1000 (1 mg/ml) doit être injectée 
dans la partie antérolatérale de la mi-cuisse. Le muscle deltoïde du bras n’est pas aussi efficace 
que la cuisse pour absorber l’épinéphrine. Des ciseaux peuvent être nécessaires pour découper 
les vêtements afin d’établir un accès. Si les ciseaux ne sont pas facilement accessibles, 
l’épinéphrine peut être administrée à travers les vêtements. Bien qu’il y ait un risque d’infection 
légèrement accru, l’injection ponctuelle de l’épinéphrine est la priorité. Le risque d’infection peut 
être résolu une fois que la personne est stabilisée. Voir Tableau 1 pour les directives sur les doses 
d’épinéphrine. Chez les nourrissons de moins de 7 mois, la dose d’épinéphrine doit être 
déterminée selon poids, si possible. Par exemple, un nourrisson pesant 4 kg (8,8 lb) doit recevoir 
0,04 mg d’épinéphrine d’une solution de 0,04 ml de 1:1000 (1 mg/ml). 

 
Tableau 1 : Dose d’épinéphrine (solution de 1:1000, 1 mg/ml) selon l’âge ou le poids 

Âge Poids
1
 Dose par injection Dose par autoinjecteur 

De la naissance à 6 mois 
Jusqu’à 9 kg 

(20 livres) 
0,01 mg/kg de poids 

corporel 
Sans objet 

De 7 à 36 mois  
De 9 à 14,5 kg (de 

20 à 32 lb) 
De 0,1 à 0,2 mg  

Sans objet 

De 37 à 59 mois  
15 à 17,5 kg  
(33 à 39 lb) 

0,15 à 0,3 mg 
2
 

Dose « junior » de 0,15 
mg 

De 5 à 7 ans  
18 à 25,5 kg  
(40 à 56 lb) 

De 0,2 à 0,3 mg 
2
 

Dose « junior » de 0,15 
mg 

De 8 à 12 ans 

26 à 45 kg  
(57 à 99 lb) 

0,3 mg 
2
 

Si l’enfant pèse moins 
de 30 kg (66 lb), 

administrer une dose 
« junior » 

Si l’enfant pèse 30 kg ou 
plus : Administrer une 

dose standard 

13 ans et plus 
Plus de 46 kg (plus 

de 100 lb) 
0,5 mg 

3
 

Administrer une dose 
standard de 0,3 mg 
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Adapté à partir de la Immunization Action Coalition. Medical Management of Vaccine Reactions in Children and 
Teens. Consulté en juin 2012. (http://www.immunize.org/catg.d/p3082a.pdf)  
1
 Poids arrondi au 50

e
 percentile pour chaque groupe d’âge  

2
 Dose maximale pour les enfants âgés de 12 ans et moins 

3
 Dose maximale pour les adolescents 

 
Un autoinjecteur d’épinéphrine (Allerject

MD
, Anapen

®
, EpiPen

® 
ou Twinject

®
) peut être utilisé si la 

personne qui l’administre connaît l’usage approprié et la dose adéquate d’épinéphrine pour l’âge et 

le poids corporel. La dose « junior » est destinée aux enfants qui pèsent entre 15 et 30 kg. Les 

préparations « junior » ou pédiatriques contiennent 0,15 mg (0,3 ml) d’épinéphrine 1:2000 par dose 

(EpiPen
®
 Junior; Anapen Junior 150) ou 0,15 mg (0,15 ml) d’épinéphrine 1:1000 par dose 

(Twinject
® 

0,15 mg). Les préparations standard contiennent 0,3 mg (0,3 ml) d’épinéphrine 1:1000 

par dose. Si le vacciné pèse plus de 46 kg (100 livres), une dose adulte de 0,5 mg doit être 

administrée. 

 
Des effets légers et transitoires tels que la pâleur, les tremblements, l’anxiété, les palpitations, les 
maux de tête et l’étourdissement ont lieu dans les minutes qui suivent l’injection d’une dose 
recommandée d’épinéphrine. Ces effets confirment qu’une dose thérapeutique a été administrée. 
 
Il faut s’assurer que la personne est en position couchée. Le décès peut survenir en quelques 
secondes si le vacciné se met debout ou s’assoit soudainement après avoir reçu de l’épinéphrine. 
Les personnes doivent demeurer en position couchée à la suite d’une injection d’épinéphrine et 
être surveillées de près. 

Traitement d’appoint 

Comme appoint facultatif à l’épinéphrine, une dose de chlorhydrate de diphénhydramine (p. ex. 
Benadryl

®
) peut être administrée pour soulager les démangeaisons, les bouffées vasomotrices, 

l’urticaire et les symptômes nasaux et oculaires. En général, on utilise le format injectable, bien que 
l’on puisse utiliser les comprimés oraux ou les élixirs; dans tous les formats, la posologie est la 
même. Veuillez consulter le tableau 2 pour les directives concernant les doses de chlorhydrate de 
diphénhydramine. La diphénhydramine n’est pas normalement recommandée chez les bébés de 
moins de 12 mois; elle doit être utilisée avec précaution chez les enfants de 12 à 23 mois, car elle 
peut causer de la somnolence ou une excitation paradoxale. Lorsqu’elle est administrée aux 
enfants, le dosage doit être établi selon le poids (1 mg/kg).  

 
Tableau 2 : Dose de chlorhydrate de diphénhydramine selon l’âge 

Âge Poids (livres) 
Dose de chlorhydrate de 

diphénhydramine 

De 12 à 23 mois
1
 7 à 12 kg (15 à 25 lb) 6,25 à 12,5 mg 

De 2 à 4 ans  12 à 25 kg (25 à 55 lb) 12,5 à 25 mg 

De 5 à 11 ans  25 à 45 kg (55 à 99 lb) 25 à 50 mg 

12 ans et plus 45 kg + (99 lb ou plus) 50 mg 

1
 Utiliser avec précaution chez les enfants de 12 à 23 mois en raison du risque de sédation ou d’excitation 
paradoxale 

 
Lorsqu’il est indiqué, administrer de l’oxygène complémentaire à grand débit (6 à 8 l/minute) par 
masque facial ou canule de l’oropharynx (si disponible) aux personnes atteintes de cyanose, de 
dyspnée ou d’une autre réaction grave nécessitant des doses répétées d’épinéphrine. - 

http://www.immunize.org/catg.d/p3082a.pdf
http://www.immunize.org/catg.d/p3082a.pdf
http://www.immunize.org/catg.d/p3082a.pdf
http://webqa.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php#tableau-2
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Les personnes recevant des bêta-bloquants peuvent résister davantage à l’épinéphrine.  

Transfert à l’hôpital 

Tous les vaccinés qui reçoivent de l’épinéphrine de toute urgence doivent être transportés à 

l’hôpital immédiatement aux fins d’évaluation et d’observation. Puisque les symptômes d’une 

réaction anaphylactique peuvent se reproduire après la réaction initiale (anaphylaxie biphasique) 

chez au plus 23 % des adultes et au plus 11 % des enfants, l’hospitalisation est recommandée aux 

fins de surveillance. En général, les patients sont hospitalisés pour une nuit ou surveillés pendant 

au moins 12 heures. Un parcours biphasique d’anaphylaxie est plus susceptible de se produire si 

l’administration de l’épinéphrine est retardée. 
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PARTIE 2 

HYPERSENSIBILITÉ ANAPHYLACTIQUE AUX 
OEUFS ET AUX ANTIGÈNES DE L’ŒUF  

 Considérations générales  

 Vaccin contenant les virus de la rougeole et des oreillons 

 Vaccin antigrippal 

 Vaccin contre la rage 

 Vaccin contre l’encéphalite transmise par les tiques 

 Vaccin contre la fièvre jaune 

 Référence choisies 

Ce chapitre résume les recommandations concernant les vaccins liés à une hypersensibilité 
anaphylactique aux œufs ou aux antigènes de l’œuf. Depuis la publication du Guide canadien 
d’immunisation de 2006, les recommandations s’appliquant à la vaccination antigrippale des personnes 
allergiques aux œufs ont été révisées et des recommandations s’appliquant au vaccin contre 
l’encéphalite transmise par les tiques ont été ajoutées.  
 

CONSIDÉRATIONS GÉNÉRALES  

L'allergie aux œufs est l'une des allergies alimentaires les plus courantes chez l'enfant. Sa prévalence se 
situe entre 1 et 3 % chez les enfants de moins de 3 ans. Elle est souvent associée à l'eczéma chez les 
nourrissons et à l'asthme chez les jeunes enfants. Dans la plupart des cas, elle disparaît avec l'âge, si 
bien que la prévalence chez l'adulte est beaucoup plus faible; elle est en effet estimée à 0,1 %. C'est le 
blanc de l'œuf qui est la source la plus courante des allergies aux œufs. La sensibilité croisée avec les 
jaunes d’œufs et les protéines de poulet a été décrite. 
 

Les vaccins qui contiennent de petites quantités de protéines d'œuf peuvent provoquer des réactions 

d'hypersensibilité chez certaines personnes allergiques aux œufs. Au Canada, plusieurs vaccins sont 

fabriqués selon des procédés utilisant des œufs de poule ou des dérivés de ces œufs, par exemple des 

cultures cellulaires d'embryon de poulet. Pour cette raison, les vaccins suivants peuvent contenir des 

quantités résiduelles infimes de protéines d'œuf et de poulet :  

 
 Vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole (ROR) 

 Vaccin contre la rougeole, les oreillons, la rubéole et la varicelle (RORV) 

 Vaccins antigrippaux 

 Vaccin contre l'encéphalite transmise par les tiques 

 Vaccins contre la rage RabAvert  

 Vaccin contre la fièvre jaune 

 
Les réactions d'hypersensibilité consécutives à l'administration de ces vaccins varient considérablement 

en fonction de la quantité résiduelle de protéines d'œuf et de poulet présente dans le vaccin. 
 
La survenue d'une anaphylaxie après l'administration de vaccins est rare. Elle peut se produire chez les 
personnes présentant une hypersensibilité anaphylactique aux œufs et; en l'absence d'antécédents 
allergiques aux œufs, elle peut être due à d'autres ingrédients du vaccin. En raison du caractère 
imprévisible de ce phénomène, l'immunisation doit toujours être effectuée par du personnel ayant la 
capacité et les ressources nécessaires à la prise en charge de l'anaphylaxie après vaccination. Pour 
obtenir des renseignements supplémentaires sur la prise en charge de l'anaphylaxie en milieu non 
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hospitalier, veuillez consulter le chapitre Réactions précoces à la vaccination, dont l'anaphylaxie de la 
partie 2. 

DÉPISTAGE PRÉALABLE À LA VACCINATION 

Avant d’administrer les vaccins contre la grippe, l’encéphalite transmise par les tiques, la fièvre jaune ou 

le vaccin RabAvert contre la rage, il convient de demander aux personnes concernées si elles sont 
allergiques aux œufs ou au poulet. L'ingestion d'œufs dans le passé n'est pas une condition préalable à 
l'administration d'un vaccin contenant des protéines d'œuf. L’administration des vaccins est contre-
indiquée chez les personnes ayant eu une réaction anaphylactique à l’administration antérieure d’une 
dose de vaccin. Il est recommandé d’orienter ces personnes vers un allergologue.  
 
L’existence d’une affection atopique n’est pas une contre-indication à l’administration d’un vaccin 
contenant des protéines d’œuf. 
 

VACCIN CONTENANT LES VIRUS DE LA ROUGEOLE ET DES 
OREILLONS  

La survenue d'une anaphylaxie après l'administration d'un vaccin ROR est rare. Selon des études 
menées chez des sujets allergiques aux œufs, ces personnes ne présentent aucun risque accru de 
réactions allergiques graves au vaccin ROR. Par exemple, une étude menée en 1994 auprès de 
500 enfants ayant des antécédents d'allergie aux œufs n'a révélé aucune réaction anaphylactique après 
immunisation par le vaccin ROR. Des résultats semblables ont été obtenus dans un grand nombre 
d'études. Une analyse documentaire datant de 2000 conclut à l'innocuité de l'administration du vaccin 
ROR chez les enfants allergiques aux œufs, indiquant que la vaccination contre la rougeole ne doit pas 
être différée pour cause d'allergie aux œufs. 
 

Les vaccins ROR et RORV semblent contenir une quantité de protéines d'œuf trop infime pour causer 

une réaction allergique chez les personnes allergiques aux œufs. La réalisation d'un test cutané avant 

l'administration du vaccin n'est pas recommandée car ce test ne permet pas de prévoir les réactions au 

vaccin. Les vaccins ROR ou RORV peuvent être administrés de façon systématique aux personnes 

ayant des antécédents d'hypersensibilité anaphylactique aux œufs de poule. En général, les 

réactions d'hypersensibilité consécutives à l'administration des vaccins ROR et RORV sont dues à 

d'autres ingrédients du vaccin, notamment la gélatine ou la néomycine. 

 

VACCIN ANTIGRIPPAL 

La survenue d'une anaphylaxie après l'administration d'un vaccin antigrippal est une conséquence rare 
d’hypersensibilité à un ingrédient du vaccin. De nos jours, au Canada, tous les vaccins antigrippaux sont 
fabriqués selon un procédé utilisant des œufs de poule et peuvent donc contenir d'infirmes quantités 
résiduelles de protéines d'œuf. Bien que la teneur en ovalbumine (protéine d'œuf) des vaccins 
antigrippaux fabriqués dans des œufs puisse varier d'une année à l'autre, l'approbation des vaccins 
commercialisés au Canada repose sur des critères de teneur en ovalbumine associés à de faibles 
risques d'effets indésirables. 
 
De nombreuses études ont démontré que le vaccin antigrippal trivalent inactivé pouvait être administré 
sans danger aux personnes allergiques aux œufs. Le vaccin antigrippal trivalent inactivé est bénéfique 
chez les personnes allergiques aux œufs, en particulier celles atteintes d'affections chroniques, telles que 
l'asthme. En raison du manque de données, l'utilisation d'un vaccin antigrippal vivant atténué chez les 
personnes allergiques aux œufs n'est pas recommandée pour l'instant. 
 
Les personnes allergiques aux œufs peuvent recevoir le vaccin antigrippal trivalent inactivé (VTI) contre 
la grippe à la dose complète sans avoir subi au préalable de test cutané, sans égard à une réaction 
allergique antérieure grave aux œufs, en respectant les conditions suivantes.

 
Les personnes qui 

http://webqa.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
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présentent des réactions légères telles qu’une urticaire, ou celles qui tolèrent les œufs dans les produits 
de boulangerie-pâtisserie peuvent être vaccinées dans les cliniques de vaccination ordinaires. Celles qui 
ont souffert d’anaphylaxie associée à des symptômes respiratoires ou cardiovasculaires doivent être 
vaccinées dans une clinique médicale, au cabinet d’un allergologue ou dans un hôpital qui dispose de 
l’expertise et de l’équipement appropriés pour prendre en charge les troubles respiratoires ou 
cardiovasculaires. Ces personnes doivent rester en observation pendant 30 minutes. 

ORIENTATION VERS UN SPÉCIALISTE 

L’orientation vers un allergologue peut parfois être nécessaire lorsque la mise en œuvre des 
recommandations ci-dessus soulève de sérieuses inquiétudes et qu’un risque de complications grippales 
existe. Si la personne concernée ne fait pas partie d’un groupe à risque élevé, on pourra réévaluer la 
nécessité de la vaccination. 

DEUXIÈME DOSE CHEZ LES JEUNES ENFANTS 

Les enfants allergiques aux œufs auxquels il est nécessaire d'administrer une deuxième dose de vaccin 
antigrippal trivalent inactivé durant la saison grippale peuvent, s'ils ont bien toléré la dose initiale, recevoir 
une deuxième dose du même produit que celui utilisé pour la dose initiale. Le vaccin ne doit pas 
nécessairement provenir du même lot que le vaccin initial. 

COUNSELING 

Le vaccinateur devrait discuter des risques de réactions potentielles, notamment du risque potentiel de 
survenue d’une réaction anaphylactique après la période d’observation. 

OBSERVATION APRÈS LA VACCINATION 

Toutes les personnes allergiques aux œufs recevant un vaccin antigrippal trivalent inactivé 
devraient être gardées en observation pendant 30 minutes après l'administration du vaccin, la 
période d'observation pouvant être prolongée (p. ex. jusqu'à 60 minutes) par mesure de précaution chez 
les personnes à risque plus élevé. Un équipement de soins d'urgence et de réanimation approprié doit 
être à la disposition immédiate du personnel pour la prise en charge des réactions graves ou 
anaphylactiques potentielles. Pour obtenir des renseignements supplémentaires sur la prise en charge de 
l'anaphylaxie en milieu non hospitalier, veuillez consulter le chapitre Réactions précoces à la vaccination, 
dont l'anaphylaxie de la partie 2. 

RENOUVELLEMENT ANNUEL DE L'ÉVALUATION  

Les personnes allergiques aux œufs devraient être réévaluées chaque année avant l'administration du 
vaccin antigrippal trivalent inactivé. 

 

VACCIN CONTRE LA RAGE 

Le vaccin contre la rage RabAvert
 
est produit sur des cultures cellulaires d'embryon de poulet. Le 

vaccin contre la rage Imovax  est fabriqué à partir de cultures sur les cellules diploïdes humaines, donc 
la contamination par protéines d’œuf ne pose pas problème. Dans le cadre d'une vaccination avant 

exposition, le vaccin contre la rage Imovax  devrait être administré aux personnes ayant des 
antécédents de réactions d'hypersensibilité aux œufs ou aux produits dérivés des œufs par 
mesure de précaution. Dans le cadre d'une prophylaxie après exposition, il est préférable de recourir au 

vaccin Imovax  chez les personnes ayant des antécédents d'hypersensibilité aux œufs. Si le vaccin 

Imovax  n'est pas disponible, le vaccin RabAvert
 
devrait être administré sous une surveillance 

médicale étroite dans des établissements de soins équipés pour la prise en charge en urgence des 
réactions anaphylactiques. 
 

 

http://webqa.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
http://webqa.phac-aspc.gc.ca/publicat/cig-gci/p02-03-fra.php
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VACCIN CONTRE L’ENCÉPHALITE TRANSMISE PAR LES TIQUES  

Les personnes ayant des antécédents de réactions anaphylactiques aux œufs ou aux produits dérivés 
des œufs ne devraient recevoir le vaccin contre l'encéphalite transmise par les tiques que sous 
surveillance clinique étroite dans un établissement équipé pour la prise en charge en urgence de ce type 
de réactions. 

 

VACCIN CONTRE LE FIÈVRE JAUNE  

Le vaccin contre la fièvre jaune est préparé à partir de virus cultivés sur des embryons de poulet. C'est le 
vaccin le plus susceptible de contenir des quantités suffisantes de protéines d'œuf ou de poulet pour 
provoquer une réaction allergique chez les personnes allergiques aux œufs ou au poulet. Plusieurs cas 
de réactions anaphylactiques au vaccin contre la fièvre jaune ont été signalés chez des personnes 
allergiques aux œufs ou au poulet; par conséquent, ce vaccin ne devrait pas être administré 
systématiquement aux personnes présentant ce type d'allergie. 
 
Un rapport de cas datant de 2010 décrit un protocole pour l'administration par doses progressives du 
vaccin contre la fièvre jaune chez une personne allergique aux œufs présentant un test cutané de 
réaction à ce vaccin positif. Dans le cadre d'une étude menée en 2009 sur sept sujets allergiques aux 
œufs ayant présenté une forte éruption d'urticaire locale après l'administration par voie intradermique 
d'une dose d'essai de vaccin contre la fièvre jaune de 0,1 ml, la dose d'essai s'est révélée suffisante pour 
induire une réponse anticorps protectrice. L'orientation des personnes allergiques aux œufs ou au poulet 
vers un allergologue est recommandée étant donné que la vaccination contre la fièvre jaune peut être 
possible après une évaluation soigneuse, un test cutané et une provocation par doses progressives ou 
une désensibilisation. 
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