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Divulgation de conflits d’intérêt

J’ai reçu en 2016 une subvention de Pfizer pour une étude sur 
les anticorps contre le méningocoque groupe B un an après la 
vaccination au Saguenay Lac-St-Jean
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Cette présentation a été effectuée le 14 mars 2023, au cours de la journée La vaccination en temps de pandémie : qu’avons-nous 
appris? dans le cadre des 25es Journées annuelles de santé publique.



Plan de la présentation

 Survol des concepts pour évaluer l’efficacité et la sécurité des
vaccins

 Comment les données de vaccination ont permis l’évaluation
de l’efficacité et de la sécurité des vaccins contre la COVID-
19.

 Systèmes en place au Québec pour évaluer la sécurité des
vaccins contre la COVID-19.

 Exemples tout au long de la pandémie
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Concepts pour évaluer l’efficacité et la sécurité

• Pour ces deux aspects, il faut comparer la fréquence d’intérêt chez les vaccinés avec celle
chez les « non-vaccinés »

• Efficacité des vaccins

• Réduction du risque de COVID-19 (RR<1) chez les vaccinés par rapport au risque chez
les non-vaccinés

• Exemple: 1% des vaccinés (2 doses) et 10% des non-vaccinés ont fait la COVID-19
entre septembre et décembre. RR=0,1 et réduction du risque (EV) de 90%

• Sécurité des vaccins

• Problème lorsqu’il y a une augmentation du risque (RR>1) de manifestations cliniques
indésirables (MCI) chez des personnes vaccinées par rapport aux non-vaccinées

• Exemple: 10% des vaccinées ont eu une céphalée dans les 48 heures suivant la
vaccination comparativement à 5% des non-vaccinées pour une période équivalente.
RR= 2, le vaccin est associé à une augmentation du risque de céphalée
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Données nécessaires

• Statut vaccinal (couverture vaccinale)

• Efficacité: 

• Infections, consultations, hospitalisations, décès COVID-19

• Sécurité: 

• MCI

• Co-variables: 

• Âge, sexe, période, co-morbidité, etc...

• Ce travail a été réalisé dans le cadre d’un mandat du Directeur 
national de santé publique du Québec de mener une enquête 
épidémiologique en vertu de la loi de la santé publique5

Devis d’étude

• Tous les types de devis épidémiologiques peuvent être utilisés mais les plus 
fréquents sont:

• Efficacité

• Cohorte

• Cas-témoin dont le devis test-négatif

• Sécurité

• Cohorte

• Méthode de la série de cas (Self-control case series), fréquence par 
intervalle
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Devis test-négatif

Utilise comme cas les personnes dont le test pour détecter 
l’infection est positif

Utilise comme témoin les personnes dont le test pour détecter 
l’infection est positif

Assume que le vaccin a seulement sur la maladie ciblée (ex: 
COVID-19) et n’a pas d’effet sur les autres maladies respiratoires 
causant des symptômes semblables. 
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Méthode de la série de cas

Compare chez des individus vaccinés qui ont fait la MCI, la 
fréquence durant un intervalle « à risque » et un intervalle témoin 

Intervalle témoin représente la fréquence usuelle de la MCI en 
dehors d’un contexte vaccinal. Équivalent du risque chez les 
non-vaccinés
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Systèmes en place au Québec pour faire la surveillance de 
l’efficacité et de la sécurité des vaccins contre la COVID-19

Efficacité: 

Grande expérience de l’unité immunisation de l’INSPQ pour estimer l’efficacité des 
vaccins. Ex. Estimation annuelle de l’efficacité du vaccin contre l’influenza

Sécurité: 
Surveillance passive: 

Système de déclarations des MCI en vertu de la loi de santé publique
Groupe central ESPRI et répondants régionaux

Surveillance active:
Surveillance faite par le groupe CANVAS au niveau canadien 
Deux sites au Québec, Sherbrooke et Québec

Efficacité des vaccins
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Sécurité des vaccins
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Autres à venir

Myocardites

Zona

Paresthésies

AVC
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Conclusion

La surveillance de l’efficacité et de la sécurité des vaccins contre la COVID-19 a été 
faite de façon continue et adaptée à l’évolution des données scientifiques depuis le 
début de la campagne de vaccination.

Requiert 

 de très bonnes données sur la couverture vaccinale, sur les personnes 
affectées par la maladie et celles touchées par les MCI

 l’accès aux données et le support du DNSP

 une infrastructure de recherche évaluative (professionnels déjà bien formés) 

A fourni des informations essentielles pour les décisions prises par le CIQ et le MSSS 
concernant la vaccination contre la COVID-19

Questions, commentaires
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