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Le présent document a été rédigé en réponse a une
lettre datée du 14 novembre 2014 du Directeur national
de santé publique, le Dr Horacio Arruda qui demandait
au Comité sur 'immunisation du Québec (CIQ) son avis
sur une politique dite de « vaccination ou masque »
(VoM) qui obligerait les travailleurs de la santé (TS) soit
a se faire vacciner contre l'influenza, soit a porter un
masque de procédure pour toute la durée de la saison
influenza méme s’ils sont asymptomatiques.

L’objectif d’une telle politique est de réduire le fardeau
de I'influenza transmis par les travailleurs non vaccinés
aux patients et de prévenir les éclosions dans les
milieux de soins. Les prémisses sous-jacentes a cette
politique sont que ce fardeau est important et que la
vaccination des travailleurs contre I'influenza ou le port
du masque le réduira substantiellement. Il est difficile
d’obtenir, sur une base volontaire, des couvertures
vaccinales de plus de 70 % chez les travailleurs des
hépitaux de soins aigus, alors que les politiques de
vaccination obligatoire ou de VoM permettent
d’atteindre et méme dépasser ce niveau de couverture
vaccinale.

Contrairement aux autres vaccins dont les
composantes sont identiques d’année en année, le
vaccin contre I'influenza est continuellement modifié de
fagon a apparier les souches d’influenza du vaccin a
celles qu’on prévoie qui circuleront. De ce fait, alors
que I'efficacité et la sécurité des autres vaccins sont
bien connues et stables, ces caractéristiques sont plus
variables et moins prévisibles pour le vaccin contre
I’'influenza.

Les connaissances actuelles ne permettent pas de bien
quantifier le fardeau de la maladie chez les patients qui
serait évitable par la vaccination des travailleurs de la
santé, mais ce fardeau est beaucoup moins important
que ce qu’ont suggéré les essais cliniques randomisés
(ECR) en grappe réalisés dans des centres de soins de
longue durée.

L’efficacité du vaccin a protéger directement I'individu
vacciné contre l'influenza est trés variable d’une saison
a l'autre et se situe généralement entre 40 % et 60 %.
Cependant, les ECR visant a démontrer I'efficacité de la
vaccination des travailleurs pour prévenir indirectement
I'influenza chez les patients dont ils ont soin rapportent
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des résultats plusieurs fois plus élevés que ce que
pourrait produire la vaccination, ce qui remet en
question les conclusions des auteurs.

Le port d’un masque de procédure durant toute la
saison influenza par les travailleurs non vaccinés
lorsqu’ils sont asymptomatiques dans le but de
protéger les patients ne s’appuie pas sur des preuves
scientifiques. Il n’y a pas d’études scientifiques de
bonne qualité démontrant la contribution des
personnes infectées par I'influenza et asymptomatiques
dans la transmission de cette maladie aux patients. De
plus, il n’existe pas d’étude démontrant que le port
continu du masque de procédure par des travailleurs
de la santé asymptomatiques soit une mesure efficace
pour prévenir la transmission de I'influenza aux
patients. Si I'objectif du port du masque est réellement
de protéger les patients et si le masque était vraiment
efficace pour réduire le risque de transmission aux
patients, il faudrait logiquement qu’il soit aussi porté
par les travailleurs vaccinés, puisque, selon la saison,
prés de la moitié d’entre eux restent susceptibles a la
maladie compte tenu de I'efficacité du vaccin.

Le vaccin a un bon profil de sécurité mais sa
reformulation annuelle a parfois causé des effets
secondaires inattendus. Des études récentes ont
rapporté que la vaccination répétée réduisait parfois la
protection contre I'influenza.

Le CIQ considére qu’il y a des preuves scientifiques
robustes de I'efficacité directe de la vaccination a
prévenir I'influenza et celles-ci s’appliquent aux
travailleurs vaccinés. Cette protection vaccinale directe
des travailleurs de la santé amene vraisemblablement
une protection indirecte des patients. Toutefois, le CIQ
considére qu’il n’y a pas de quantification du fardeau
de I'influenza chez les patients di aux travailleurs non
vaccinés et que les preuves manquent quant a
I’efficacité de la vaccination des travailleurs de la santé
a réduire ce fardeau en fournissant une protection
indirecte aux patients. Une présomption que la
vaccination des travailleurs permettrait de réduire un
fardeau substantiel chez les patients est insuffisante
pour justifier une obligation vaccinale. En I’absence de
preuves scientifiques de qualité, le CIQ ne recommande
pas la mise en place d’une politique VoM, ni d’'une
politique de vaccination obligatoire des travailleurs de
la santé.
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Le présent document a été rédigé en réponse a une
lettre datée du 14 novembre 2014 du Directeur national
de santé publique, le Dr Horacio Arruda qui demandait
au Comité sur 'immunisation du Québec (CIQ) son avis
sur une politique dite de « vaccination ou masque »
(VoM) qui obligerait les travailleurs de la santé soit a se
faire vacciner contre I'influenza, soit a porter un
masque de procédure pour toute la durée de la saison
influenza méme s’ils sont asymptomatiques.

Depuis plus de 20 ans, le Comité consultatif national de
'immunisation (CCNI) recommande aux travailleurs de
la santé de se faire vacciner dans le but de réduire le
risque de transmission de I'influenza a leurs patients|[1].
A I’époque, le CCNI soutenait que le vaccin conférait
une protection de 70 % a 90 % contre I'influenza[1].
Ainsi, en se faisant vacciner, une trés grande majorité
des travailleurs de la santé éviteraient de contracter la
maladie et de contaminer leurs patients. Au moment ou
cette recommandation a été émise, il sembilait plausible
que la vaccination des travailleurs de la santé réduise le
risque pour les patients. Toutefois, il n’y avait pas de
données sur la fréquence a laquelle les patients
contractaient I'influenza de travailleurs de la santé ni
d’études démontrant I'efficacité de la vaccination des
travailleurs de la santé a réduire le risque d’influenza
chez les patients. Par la suite, des essais cliniques
randomisés (ECR) en grappe ont été réalisés dans des
centres de soins de longue durée et ont été considérés
comme des bases scientifiques solides démontrant
I'efficacité de la vaccination des travailleurs de la santé
de la santé a prévenir I'influenza chez les patients.

Malgré une recommandation en place depuis
longtemps et beaucoup d’efforts pour encourager les
travailleurs de la santé a se faire vacciner
volontairement, la couverture vaccinale chez ces
travailleurs de la santé demeure trés variable, autour de
20 % a plus de 80 % selon les institutions. Au Québec,
elle se situe entre 40 % et 60 % depuis quelques
années[2-4]. Plusieurs institutions ou territoires aux
Etats-Unis ainsi que la Colombie-Britannique ont donc
décidé de mettre en place une politique qui oblige les
travailleurs de la santé soit a se faire vacciner contre
I'influenza, soit a porter un masque de procédure pour
toute la durée de la saison influenza. Ces initiatives ont
permis de hausser la couverture vaccinale a plus de
95 %[5-8].

L’objectif d’une telle politique obligatoire de vaccination
ou masque (VoM) pour les travailleurs de la santé est de
réduire le fardeau de I'influenza transmise par les
travailleurs de la santé non vaccinés aux patients. La
prémisse sous-jacente a cette politique est que ce
fardeau est important et que la vaccination des
travailleurs de la santé contre I'influenza ou le port du
masque durant toute la saison le réduira
substantiellement.

Ce document évalue la base scientifique de cette
politique dite de « vaccination ou masque » (VoM). Il
conclura sur la position du Comité sur I'immunisation
du Québec concernant son application au Québec.

Le vaccin contre I'influenza saisonniére est constitué de
plusieurs composantes. Il inclut toujours une souche
contre l'influenza A/H1N1, une contre le A/H3N2 et une
ou deux souches contre I'influenza B selon qu’il
s’agisse du vaccin trivalent ou quadrivalent. Comme les
virus de I'influenza mutent constamment et que
I’efficacité du vaccin dépend de I'appariement entre les
souches vaccinales et celles qui circulent dans la
population, les souches qui entrent dans la fabrication
du vaccin sont modifiées presqu’a chaque année.
Malgré des grands efforts de la part du comité de
sélection des souches d’influenza de I’Organisation
mondiale de la Santé (OMS), il est rare que I’ensemble
des souches vaccinales soient appariées a celles qui
circulent.

Contrairement aux autres vaccins dont les
composantes sont identiques d’année en année et pour
lesquels I'efficacité et la sécurité sont bien connues et
stables, a cause des modifications annuelles pour
apparier les souches d’influenza du vaccin a celles qui
risquent de circuler, I’efficacité et la sécurité du vaccin
influenza sont plus variables et moins prévisibles. Les
estimés de 'efficacité du vaccin, tirés des essais
cliniques randomisés (ECR), ont été revus a la baisse
depuis que la confirmation de I'influenza est basée sur
la culture ou des tests d’amplification d’acides
nucléiques (TAAN). Auparavant, la majorité des ECR
confirmait I'infection a influenza a partir de tests
sérologiques recherchant une augmentation des
niveaux d’anticorps (séroconversion) entre les
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prélévements sanguins recueillis au début et ceux de la
fin de la saison. Cette approche a été invalidée lorsque
des études ont démontré que cette séroconversion
était souvent absente chez les participants vaccinés
souffrant d’une influenza confirmée par culture ou par
TAANI[9-11]. Cela menait a une surestimation
importante de I'efficacité du vaccin. Une méta-analyse
des ECR basés uniquement sur la détection d’influenza
par culture ou par TAAN a calculé une efficacité
vaccinale moyenne de 59 %[12].
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Depuis 2004, un nouveau devis d’étude développé au
Canada et appelé le devis test-négatif a permis
d’estimer annuellement I’efficacité sur le terrain du
vaccin contre I'influenza[13-14]. Ce devis a été
rapidement adopté par les Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) aux Etats-Unis et par plusieurs
autres pays dans le monde. L’efficacité du vaccin a
prévenir I'influenza confirmée par TAAN menant a des
consultations ambulatoires se situe généralement en
deca de 60 % (figure 1)[15-16].

Figure 1 Efficacité globale du vaccin a prévenir I'influenza confirmée par TAAN et menant a une
consultation ambulatoire au Canada et aux Etats-Unis pour les saisons 2004-05 a 2014-15[15-
16]
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Comme une majorité des participants de ces études
sont des adultes de 18 a 64 ans, ces estimés peuvent
étre transposés aux travailleurs de la santé et
représentent bien la protection personnelle et les
bénéfices directs que ces derniers peuvent en tirer.
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Une méta-analyse des études d’efficacité vaccinale
utilisant le devis test-négatif a montré que I'efficacité
est trés variable d’'une année a I'autre, mais qu’en
moyenne le vaccin fournirait une protection de 61 %
contre l'influenza A/H1N1, de 54 % contre I'influenza B,
mais seulement de 33 % contre I'influenza A/H3N2[17].
Cette moins bonne protection contre l'influenza
A/H3N2 a d’autant plus d’impact que ce sous-type est
considéré comme responsable d’environ 80 % des
hospitalisations et des déces dus a l'influenza[18-19].
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L’analyse de la preuve scientifique de I'efficacité de la
vaccination a prévenir I'influenza chez les patients qui
est présentée dans ce rapport est tirée d’un article
publié dans PLoS One[20].

Deux méta-analyses importantes, I'une faite par le
groupe Cochrane[21-23] et I'autre par les CDC[24] ont
toutes deux identifié seulement quatre essais cliniques
avec randomisation en grappe (cluster-RCT) réalisés
aupres de travailleurs de la santé de centres de soins
de longue durée[25-28]. Dans ces quatre ECR, des
interventions pour augmenter la couverture vaccinale
des travailleurs de la santé étaient réalisées dans
certains sites (sites interventions), mais pas dans les
autres (sites témoins). Aucun des ECR n’a confirmé de
fagon systématique les cas d’influenza par laboratoire
chez tous les résidents symptomatiques. Dans deux
ECR, une recherche a été faite seulement dans des
sous-groupes de résidents[25-26]. Pour les deux autres
ECR, il n’y a eu aucun test de laboratoire.

Les critéres de jugement principaux (issues principales)
de ces ECR étaient syndromiques et incluaient
notamment les syndromes d’allure grippale (SAG) et les
déces toutes causes. Ces criteres de jugement
syndromiques ont une tres faible spécificité pour
I'influenza et I'influenza y est diluée a travers plusieurs
autres étiologies (faible valeur prédictive positive). Un
SAG peut étre causé par un grand nombre d’agents
pathogenes respiratoires autres que I'influenza et on
estime qu’en moyenne 25 % ou moins des SAG au
cours d’une saison hivernale sont causés par
I'influenzal29]. La dilution de 'influenza est encore plus
marquée dans les déces toutes causes qui incluent non
seulement les déces dus a l'influenza et aux autres
agents pathogenes respiratoires, mais ceux causés
notamment par le cancer, les problemes neurologiques,

les traumatismes et plusieurs autres problémes de
santé. Une étude sur la mortalité des personnes de
65 ans et plus aux Etats-Unis pendant une période de
plus de 20 ans a montré que la mortalité toute cause
entre décembre et mars (considérée comme la saison
influenza) augmentait de 10 % ou moins par rapport
aux déces durant le reste de I'année[30]. Comme une
partie non négligeable de cet exceés de mortalité
hivernale est attribuable a d’autres virus respiratoires
que l'influenza, on peut conclure que l'influenza compte
pour moins de 10 % des décés de la mortalité toute
cause chez les personnes agées durant la saison
influenza.

L’efficacité directe du vaccin (EV) influenza correspond
a une réduction en pourcentage de la fréquence de
I’influenza chez des vaccinés par rapport a celle de non
vaccinés. Cependant lorsqu’on compare

deux populations partiellement vaccinées, la réduction
de I'influenza variera selon I'efficacité vaccinale et la
différence (A) de couverture vaccinale (CV) entre les
deux populations et sera égale a (EV x ACV).

Par ailleurs, si 'impact de la vaccination est mesuré en
utilisant une issue syndromique dans laquelle I'influenza
est diluée parmi d’autres étiologies, I'impact sera réduit
proportionnellement au niveau de dilution de I'influenza
dans cette issue (ou valeur prédictive positive) et sera
égal a EV x % influenza dans I'issue. Plus I'issue est
diluée, plus la réduction sera petite. Une réduction plus
grande avec une issue plus diluée qu’avec une issue
non diluée ne peut étre expliquée par la vaccination et
démontre qu’il y a nécessairement un facteur (biais) en
dehors de la vaccination qui explique les résultats.

Lorsque I'on tient compte a la fois de la différence de
couverture vaccinale (ACV) et de la dilution de
I'influenza dans I'issue, la réduction (en %) prédite de
I'issue attribuable a la vaccination se calcule selon
I’équation suivante :

% réduction issue

= (% efficacité vaccinale) x (A couverture vaccinale) x % influenza dans l'issue

Institut national de santé publique du Québec



Bien que cette équation soit simple, elle surestime le
bénéfice aux patients. Elle estime précisément la
réduction des issues chez les vaccinés. Cependant, la
vaccination des travailleurs de la santé pour protéger
les résidents vise a augmenter la proportion d’individus
immuns pour réduire le niveau général de transmission
de la maladie dans la population hospitaliére et
protéger indirectement les personnes susceptibles
grace a une immunité de groupe. Cette immunité de
groupe implique une série d’autres probabilités incluses
dans les chaines d’événements menant a une
transmission qui réduiront le bénéfice aux patients.
Dans les simulations dynamiques de Van Dool et collab.
qui incorporent, en plus de I'efficacité vaccinale directe
et de la couverture vaccinale, les parametres
additionnels comme la probabilité de contacts
rapprochés ou occasionnels entre les diverses
personnes (travailleurs de la santé ou patients),
I’efficacité indirecte est toujours plus faible que
I'efficacité directe[31-32]. Ainsi, en augmentant la
couverture vaccinale des travailleurs de la santé de 0 %
a 100 %, le taux d’attaque chez les patients dans des
centres de soins de longue durée était réduit de 40 %
ou moins, soit a peine plus de la moitié de I'efficacité
vaccinale directe de 73 % assumée par les auteurs.
Pour les hopitaux de soins aigus, I'efficacité indirecte
pour protéger les patients était toujours plus faible que
I’efficacité vaccinale directe de 73 % et n’excédait
jamais 30 % a 50 % malgré toutes les variations dans
les valeurs des paramétres utilisés.

Pour juger de la crédibilité des résultats des ECR, nous
avons comparé les réductions observées des issues
syndromiques avec les valeurs prédites par cette
équation. Nous avons assumé une efficacité vaccinale
optimiste de 60 %[12], méme si plusieurs études
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récentes ont montré une efficacité < 40 %[17, 33-41]
durant les saisons ou prédomine I'influenza A/H3N2, le
sous-type responsable de la grande majorité de la
mortalité chez les personnes agées[18-19]. L’analyse
assume que la protection indirecte offerte aux patients
était aussi élevée que I'efficacité vaccinale fournie
directement aux travailleurs de la santé vaccinés. La
différence absolue (A) dans la couverture vaccinale des
travailleurs de la santé entre les sites avec intervention
et les sites témoins est celle rapportée dans chacun
des ECR. L’analyse assume que le pourcentage
d’influenza parmi les cas confirmés par laboratoire était
de 100 %, de 35 % parmi les SAG (soit le double de ce
qui a été rapporté par Carman et plus élevé que ce qui
a été publié ailleurs)[26, 29] et de 10 % pour la mortalité
toute cause[30].

Les deux premiers ECR menés en Ecosse ont permis
d’augmenter la couverture vaccinale des travailleurs de
la santé de 56 % et 46 % respectivement, dans les
sites avec intervention par rapport aux sites témoins.
Parmi le sous-groupe de patients qui ont eu des tests
de laboratoire pour identifier les cas d’influenza, les
chercheurs ont observé une réduction de l'influenza de
35,2 % (confirmée par culture et sérologie) et 18,9 %
(par PCR)[25-26]. Ces pourcentages de réduction
étaient semblables ou plus faibles que ce qui était
attendu (34 % et 27 %, respectivement) (tableau 1).
Cependant, la mortalité toute cause, une issue
fortement diluée, avait une réduction plus grande
encore (41 % et 39 %), ce qui est I'inverse de ce que
prédit le principe de dilution excédant de 12 a 14 fois
ce qui était prédit. Bien que les résultats de mortalité
soient vraisemblablement exacts, ils ne peuvent
certainement pas étre attribués a la vaccination contre
’influenza des travailleurs de la santé.
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Tableau 1

Réduction rapportée et prédite du risque (en %) chez les résidents entre les sites avec

intervention et les sites témoins par issue dans les essais cliniques randomisés en grappe
évaluant I'efficacité d’interventions pour augmenter la couverture vaccinale (CV) chez les

travailleurs de la santé (adapté de PloS One)[20]

Issue chez les résidents des établissements

Couverture vaccinale (CV)
chez les travailleurs de la

Publication santé par laboratoire

Influenza confirmée

Syndrome d’allure

grippale (SAG)

Mortalité
toute cause

Auteur Reference. Pays (Nombre de résidents, Sites; Période de suivi; Durée)

Potter® Ecosse (1059, 12; fin octobre 1994 - fin mars 1995; 5 mois)
CV et Incidence intervention vs témoin 61 % vs<5% 4,2 % vs 6,5 %

A? et Réduction rapportée® du risque (%) A 56 % 35,2 %
Réduction prédite® du risque (%) NA 33,6 %
Ratio Rapportée/prédite NA 1,0
% non expliqué par vaccination 5%

Carman®® Ecosse (1427, 20; 18 novembre 1996 — 31 mars 1997; 4-5 mois)
CV et Incidence intervention vs témoin 51 % vs 5% 5,4 % vs 6,7 %

A? et Réduction rapportée® du risque (%) A 46 % 18,9 %
Réduction prédite® du risque (%) NA 27,6 %
Ratio Rapportée/prédite NA 0,7

% non expliqué par vaccination
Hayward®"! 2006 Royaume-Uni excluant Ecosse et Gales
An 1 (2604, 44; 3 novembre 2003 - ~18/25 janvier 2004; ~2-5 mois)

CV et Incidence intervention vs témoin 35%vs5% NR
A? et Réduction rapportée® du risque (%) A 30 % NR
Réduction prédite® du risque (%) NA NR
Ratio Rapportée/prédite NA NR

% non expliqué par vaccination
An 2(2661, 44; ~2 janvier 2004 — ~20/27 février; ~1-5 mois)

CV et Incidence intervention vs témoin 31 % vs4 % NR
A* et Réduction rapportée® du risque (%) A27 % NR
Réduction prédite® du risque (%) NA NR
Ratio Rapportée/prédite NA NR

% non expliqué par vaccination
Lemaitre®2009 France (3400, 40; 1 janvier 2007 — 18 mars 2007; 2-5 mois)

Incidence intervention vs témoin 70 % vs 32 % NR
A? et Réduction rapportée® du risque (%) A 38 % NR
Réduction prédite® du risque (%) NA NR
Ratio Rapportée/prédite NA NR

% non expliqué par vaccination

45 % vs 7,4 %
39,2 %
11,8 %

3,3
70 %

NR
NR
NR
NR

11,4 % vs 22,7 %
49,9 %
6,3 %
7,9
87%

12,1 % vs 13,3 %
8,8 %
5,7 %
1,6
35 %

6,7 % vs 9,7 %
30,7 %
8 %
3,8
74 %

10,2 % vs 17,2 %
40,8 %
3,4 %
12,1
92 %

13,6 % vs 22,4 %
39,2 %
2,8 %
14,2
93 %

11,2 % vs 153 %
26,9 %
1,8 %
15,0
93%

8,0 % vs 9,1 %
11,9 %
1,6 %

7,3
87 %

5,2 % vs 6,0 %
13,3 %
2,3 %
5,8
83 %

Estimé groupé des méta-analyses

Centers for Disease Control and Prevention?*

Intervention vs Témoin NA 51 % vs 6,4 % 8,1%vs 14,1 % 9% vs13 %
Réduction rapportée® du risque (IC 95 %) NA 20 % (-108 %, 69 %) 42 % (27 %, 54 %) 29 % (15 %, 41 %)
Collaboration Cochrane®?"

Intervention vs témoin NA 4,5 % vs 5,3 % 8,1%vs11,4% 9,0 % vs 13,0 %
Réduction rapportée® du risque (IC 95 %) NA 14 % (-68 %, 56 %) 29 % (10 %, 45 %) 34 % (21 %, 45 %)

NA = Non applicable; NR = Non rapporté. Valeurs en gras indiquent une différence statistiquement significative entre les sites intervention vs

témoin.

@ A = Différence absolue entre la couverture vaccinale des travailleurs de la santé des sites intervention et témoin.
® Réduction rapportée par chaque ECR du risque (en %) des différentes issues entre les sites intervention et témoins et calculée comme :

(incidence sites témoins—incidence sites intervention)

x 100%

incidence sites témoins

¢ Réduction prédite du risque (en %) calculé comme [(Ef ficacité vaccinale ) x A couverture vaccinale x (% influenza dans l'issue)] en assumant
une efficacité vaccinale de 60 % et que I'influenza constitue 35 % des SAG et 10 % de la mortalité toute cause durant la période de surveillance.
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L’étude de Hayward a été réalisée a la demande du
département de la santé du Royaume-Uni pour évaluer
s’il y avait réellement une réduction de la mortalité toute
cause telle que rapportée par les deux études
précédentes en Ecosse[27]. Elle mérite donc d’étre
analysée de fagon particuliere. Au cours des deux
saisons de I’étude, la différence de couverture
vaccinale entre les travailleurs de la santé des sites
avec et sans intervention était comparable (2003-

04 : A =30 % et 2004-05 : A = 27 %). L’influenza n’a
pas été recherchée et I'issue principale de I'étude était
la mortalité toute cause alors que le SAG était une issue
secondaire. Pour la période ou circulait I'influenza
durant la premiere saison (2003-04), les auteurs ont
rapporté une réduction de 50 % du SAG et de 27 % de
la mortalité toute cause. Une réduction des SAG qui
excéde de prés de deux fois la différence de couverture
vaccinale ne peut étre attribuée a I'effet du vaccin
compte tenu de la dilution de I'influenza dans les SAG
(385 %). De méme, pour la mortalité toute cause ou
I'influenza y est encore plus diluée (10 %), la réduction
est trés largement supérieure a ce qui pourrait étre
attribuable a la vaccination et témoigne d’un biais
majeur dans cette étude.

Les analyses de Hayward et collab. ont été stratifiées
pour les périodes avec et sans influenza. Des bénéfices
significatifs ont été trouvés seulement durant la période
avec influenza de la saison 2003-04. Une différence
absolue (A) de 30 % de la couverture vaccinale peut
avoir réduit le risque d’influenza confirmée par
laboratoire de 18 % (c’est-a-dire 60 % EV X 30 % ACV
X 100 % influenza). Compte tenu de la dilution de
influenza dans le SAG (35 %) et dans la mortalité toute
cause (10 %), le risque de SAG pourrait avoir été réduit
de 6,3 % (60 % EV X 30 % ACV X 35 % influenza) et
celui de la mortalité toute cause de 1,8 % (60 % EV X
30 % ACV X 10 % influenza). Au lieu de cela, les
auteurs ont rapporté une réduction de 50 % des SAG
et de 27 % de la mortalité toute cause (tableau 1).
Méme avec des hypothéses optimistes quant a I'effet
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bénéfique prédit du vaccin, entre 87 % et 93 % de la

réduction chez les patients ne peut s’expliquer par la

vaccination des travailleurs de la santé tel que calculé
ci-dessous.

% de réduction de SAG non expliquée par la vaccination =

50 % rapportée—6 % prédite

=87%

50 % rapportée

% de réduction de mortalité non expliquée par la vaccination =
27 % rapportée—1,8 % prédite
b Tapp bp =939
27 % rapportée

Méme en faisant les hypothéses extrémes que 50 %
des SAG et 30 % de la mortalité toute cause soient dus
a I'influenza au cours des 2,5 mois de la période
influenza, I'amélioration de 30 % de la couverture
vaccinale des travailleurs de la santé n’auraient pu
réduire ces issues que de 9 % et 5,4 %
respectivement, laissant > 80 % des réductions
rapportées qui ne s’expliqueraient pas par la
vaccination des travailleurs de la santé, mais
attribuables a d’autres facteurs (biais) beaucoup plus
puissants.

La définition de SAG utilisée par Hayward était ajustée
pour étre trés sensible chez les personnes agées et
identifier le plus de cas possible. Tout symptéme
respiratoire dans le contexte d’un probléme nouveau ou
une détérioration de toute nature était considéré
comme un SAG. Le nombre total de résidents
(dénominateur) étant semblable dans les sites avec
intervention et témoins, on peut donc analyser
uniguement les numérateurs sans créer de distorsion
notable (tableau 2). Durant la période influenza 2003-
04, 300 SAG dans les sites témoins et 142 dans les
sites avec intervention ont été identifiés avec une
Iétalité de 19 et 13 déces associés aux SAG, pour un
taux de létalité de 6 % (19/300) et 9 % (13/142), ce qui
est semblable a ce qui est retrouvé dans d’autres
études[42].
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Tableau 2 Mortalité chez les résidents durant la période influenza 2003-2004 dans I’étude de Hayward[27]
(adapté de PloS One)[20]
Sites témoin Sites intervention
N =1 323 résidents N = 1 249 résidents Différence
Nombre de décés Nombre de décés
Syndrome d’allure grippale (SAG) 300 142 158
Déces avec SAG* 19 13 6
Mortalité toute cause 203 140 63
Déces sans SAG 184 127 57

*

SAG défini comme une fievre > 37° C (oral), ou une détérioration aigué dans les capacités physiques ou mentales, plus soit I'apparition d’au

moins un symptéme respiratoire ou la détérioration récente d’une maladie chronique impliquant des symptémes respiratoires.

Il'y a eu un exces de 63 décés toutes causes dans les
sites témoins par rapport aux sites intervention (203 -
140) dont seulement 6 (c’est-a-dire 19 - 13) étaient
associés a un SAG. S’il fallait accepter que tout cet
exces de mortalité dans les sites témoins soit di a
I'influenza, cela voudrait dire que 90 % (57/63) des
déces dus a I'influenza rapportés par Hayward seraient
survenus en I'absence de SAG, c’est-a-dire sans aucun
signe ou symptoéme respiratoire tel qu’identifié par la
surveillance renforcée mise en place. Méme si la
surveillance des SAG était imparfaite, avoir une si
grande proportion des cas d’influenza entrainant un
déces sans aucun signe respiratoire souléve de grands
doutes quant a la validité de I'étude. Méme si I'influenza
peut survenir sans fievre, ces personnes avaient
probablement une diminution de leur état général
puisqu’elles sont décédées. Si 90 % des infections a
influenza ayant mené au décés des personnes agées
de I'étude s’étaient produites sans aucun signe ou
symptome respiratoire, alors que la réplication virale se
produit presqu’exclusivement dans I’épithélium
respiratoire, ceci constituerait un changement complet
de paradigme par rapport a cette maladie.

Pour chacun des 4 ECR, les pourcentages de réduction
rapportés pour les issues syndromiques étaient
plusieurs fois plus élevés que ce qu’on peut
raisonnablement prédire en tenant compte de
I'efficacité du vaccin, des couvertures vaccinales
atteintes et de la dilution de I'influenza dans les issues
syndromiques. Le pourcentage de réduction de SAG
rapporté par Potter était 3 fois plus élevé que ce qui
était prédit, 8 fois pour I’étude d’Hayward durant la
saison 2003-04 et pres de quatre fois pour celle de
Lemaitre (tableau 1). Pour la mortalité toute cause, la
différence était encore plus grande puisque le
pourcentage de réduction était de 12 a 15 fois plus

grand que prédit pour Potter, Carman et Hayward et

6 fois pour Lemaitre. Le calcul des pourcentages des
réductions rapportées qui ne s’expliquent pas par la
vaccination des travailleurs de la santé est de > 85 %
pour la mortalité et > 70 % pour les SAG pour les
quatre ECR. Ces pourcentages doivent étre expliqués
par des facteurs autres que la vaccination. Ces facteurs
n’ont pas été recherchés par les auteurs et on ne peut
que spéculer sur leur nature. Ces ECR n’étaient pas a
double insu et pour réussir a convaincre les travailleurs
de la santé des sites avec intervention a se faire
vacciner, les chercheurs devaient déployer de grands
efforts. Ainsi, Lemaitre décrit que dans les sites avec
intervention, il y a eu une campagne de promotion avec
des affiches, des dépliants et des rencontres
d’information pour sensibiliser le personnel au bénéfice
de la vaccination pour leur protection personnelle et
celle des résidents[28]. La vaccination a aussi été
recommandée lors d’une rencontre face a face avec
chaque membre du personnel et lors de cette entrevue
on recueillait aussi le statut vaccinal antérieur ainsi que
les raisons de non-vaccination. Rien de cela n’a été fait
dans les sites témoins. L’intervention a
vraisemblablement sensibilisé les travailleurs de la
santé (vaccinés et non vaccinés) au risque d’influenza
pour les patients et peut avoir modifié le comportement
des premiers (ex. : ne pas venir travailler lorsqu’ils
présentaient une infection respiratoire) réduisant non
seulement le risque d’influenza, mais de toutes les
infections respiratoires. Dans cet ECR, la réduction des
SAG et de la mortalité toute cause s’est produite
essentiellement lors de I’épidémie de virus respiratoire
syncytial, bien avant 'arrivée de I'influenza .
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De méme dans I'’étude de Potter[25], la plus grande
différence de mortalité toute cause entre les sites
intervention et les sites témoins s’est produite entre le
début du suivi (le 1¢" novembre) et le début janvier
suivant, alors que 'influenza n’a commencé a circuler
qu’a partir de la deuxieme semaine de janvier. On ne
peut pas attribuer a la vaccination une réduction de la
mortalité alors que I'influenza n’était pas encore en
circulation.

Autres études

Une étude est parfois citée comme étant un ECR mené
cette fois dans des hdpitaux de soins aigus. L’objectif
principal de cette étude était d’évaluer si une
intervention a multiples facettes permettait d’améliorer
la couverture vaccinale des travailleurs de la santé[43].
La recherche d’influenza était un objectif secondaire
réalisé de fagon rétrospective a partir des notes
informatisées de sortie d’hopital. Les auteurs ont
combiné les pneumonies et I'influenza en disant que
cette combinaison était plus précise et spécifique.
Toutefois, les pneumonies ne sont pas spécifiques a

Tableau 3
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I'influenza et la majorité des pneumonies n’est pas
causée par I'influenza. L’influenza est donc plus diluée
dans une issue combinée que si on se limitait a
I'influenza seule. Les auteurs rapportaient une réduction
de 50 % de l'issue combinée obtenue avec des
différences de couvertures vaccinales de moins de 8 %
dans les départements de médecine des hdpitaux avec
intervention par rapport aux hépitaux témoins. En vertu
de la dilution de cette issue non spécifique, une
réduction qui dépasse de plus de 6 fois la différence de
couverture vaccinale ne peut étre due seulement a la
vaccination. De fait, lorsque I'on calcule le nombre de
cas « d’influenza sans pneumonie » en soustrayant les
pneumonies de I'issue combinée, on voit que le nombre
de cas « d’influenza sans pneumonie » était en fait deux
fois plus élevé dans les départements de médecine qui
avaient eu une intervention que dans les sites témoins
(2,5 % vs 1,2 %) (tableau 3). Dans les départements de
pédiatrie, I'issue combinée était plus fréquente s’il y
avait eu une intervention que dans les sites témoins
(3,6 % intervention vs 1,9 % témoin) tout comme
I’influenza sans pneumonie (2,3 % intervention vs

0,8 % témoin).

Fréquence de I'issue combinée (pneumonie et influenza) et de I'influenza sans pneumonie dans

les départements avec et sans intervention dans ’étude de Riphagen-Dalhuisen[43]

Pneumonie et

. Influenza sans
Pneumonies

influenza pneumonie
Départements de médecine
Sites témoins 8,5 % 1,2 %
Sites intervention 1,4 % 2,5 %
Départements de pédiatrie
Sites témoins 1,1 % 0,8 %
Sites intervention 1,3 % 2,3 %

Cette étude est donc méthodologiquement trés faible et
ne démontre pas de réduction de I'influenza chez les
patients dans les sites avec interventions.

La méta-analyse des CDC a aussi présenté quatre
études d’observation rapportant les bénéfices indirects
pour les patients a la suite de la vaccination des
travailleurs de la santé[24]. Ces études sont encore plus
sujettes aux biais que les ECR et leurs résultats sont
aussi inconciliables avec les couvertures vaccinales
atteintes et le principe de dilution. Benet et collab. ont
rapporté une réduction de 93 % des cas d’influenza
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confirmés par laboratoire chez des patients lorsque la
couverture vaccinale des travailleurs de la santé était
plus élevée vs plus faible que la médiane de 35 %
(étendue 0-67 %)[44]. Ce résultat était basé sur
seulement 11 cas (n = 8 dans les départements avec
couverture vaccinale < 35 % et n = 3 sur les
départements avec une couverture vaccinale entre
35-67 %). Une couverture vaccinale entre 35 % et 67 %
ne peut raisonnablement réduire le risque des patients
de 93 %. Les trois autres études d’observation étaient
basées sur la présence de SAG. Dans I'étude
d’Oshitani, il y aurait eu une réduction de 70 % des
éclosions de SAG (définies comme >10 % des résidents
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touchés par un SAG) dans les établissements ou >10 vs
< 10 travailleurs de la santé étaient vaccinés[45].
Aucune information n’était fournie sur le nombre total
de travailleurs de la santé par établissement, ce qui
aurait permis de calculer la couverture vaccinale. Les
auteurs mentionnent que seulement 20 % de tous les
travailleurs de la santé étaient vaccinés. Dans I'étude de
Enserick et collab. au Pays-Bas, les auteurs ont
rapporté lors de la saison 2008-2009 une réduction de
70 % de l'incidence des SAG chez les patients de 10

« nursing homes » ou la couverture vaccinale des
travailleurs de la santé était de > 15 % par rapport a
celle des 8 nursing homes ou elle était inférieure a

15 %[46]. De si grandes réductions d’issues
syndromiques non spécifiques attribuables a des
augmentations mineures de couverture vaccinale chez
les travailleurs de la santé sont invraisemblables.
Finalement, Wendelboe et collab. ont rapporté une
réduction de 18 % des SAG chez les patients a la suite
d’une augmentation de 10 % de la couverture
vaccinale, un résultat encore une fois
mathématiquement impossible a attribuer a la
vaccination seule[47].

En résumé, tant les ECR que les études d’observation
recensées souffrent de problemes méthodologiques
majeurs. Les résultats de ces études auraient da étre
proportionnels a la différence de couverture vaccinale et
en cohérence avec le principe de dilution. Lorsque le
pourcentage de réduction est plus élevé avec des
issues plus diluées qu’avec celles qui le sont moins, il y
a un probléeme majeur dans I’évaluation de I'effet de la
vaccination. De plus, les réductions rapportées des
issues syndromiques excedent de fagon importante les
valeurs possibles pouvant étre attribuables a I'effet de
la vaccination, ce qui montre que les ECR souffrent de
biais et de problémes méthodologiques majeurs qui en
invalident les conclusions. Si les observations des ECR
sont biaisées, il faut conclure que les estimés du
fardeau de la maladie évitable par la vaccination des
travailleurs de la santé provenant de ces ECR le sont
aussi. Les problémes sont encore plus grands lorsque
I'on veut extrapoler ces résultats aux hépitaux de soins
aigus ou a des cliniques de soins ambulatoires (ex.
CLSC). Ceci est bien illustré par la conclusion de
Hayward et collab. selon lesquels leur étude montrait
que le nombre nécessaire a vacciner (NNV) était de

8 travailleurs de la santé pour prévenir un décés chez
un patient et qui considéraient que ces résultats
pouvaient étre généralisés aux autres centres de soins

10

de longue durée et méme aux hdpitaux de soins
aigus[27]. Avec un NNV de 8, la vaccination des

500 000 travailleurs de la santé du Canada permettrait
d’éviter annuellement 62 500 (500 000/8) déces chez les
patients, soit plus que le total des déces au Canada
durant la pandémie de grippe espagnole en 1918-
19[48]. Cela démontre encore I'impossibilité de cette
extrapolation et les graves problémes de validité de
cette étude.

A la fin de leur méta-analyse des ECR, les auteurs de la
Collaboration Cochrane ont conclu que ces ECR étaient
a risque de biais, que la réalisation d’ECR de grande
qualité était nécessaire et donc qu’il n’y avait pas de
preuve supportant I’hypothese que la vaccination des
travailleurs de la santé prévenait I'influenza confirmée
par laboratoire des patients dont ils avaient soin[21-23].

Le fardeau de la maladie visé par la politique VoM est
constitué de la portion évitable des cas d’influenza
parmi les patients acquis directement ou indirectement
a la suite de contacts avec des travailleurs de la santé
non vaccinés. En théorie, ce fardeau évitable aurait pu
étre évalué a partir des essais cliniques randomisés
(ECR) décrits plus haut, mais cette approche ne peut
étre utilisée a cause des problemes méthodologiques
décrits précédemment. L’analyse présentée dans cette
section a aussi été tirée de I'article publié dans PLoS
Onel[20].

4.1 Fardeau de l'influenza nosocomiale

Deux grandes études récentes, une au Canada et
I'autre aux Etats-Unis, ont estimé la fréquence de
I'influenza nosocomiale. L’étude de Taylor a été menée
durant six saisons (2006-2012), par le réseau Canadian
Nosocomial Infection Surveillance Program (CNISP) qui
comprend 54 hépitaux canadiens représentant environ
35 % de ’ensemble des jours-présence en soins aigus
au Canada [42]. L’étude de Jhung a été réalisée en
2010-11 dans un réseau d’hopitaux des Etats-Unis
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(FluSurv-Net) qui couvraient une population de
29 millions de personnes, soit environ 10 % de la
population américaine[49].

Au Canada, le CNISP a rapporté 3 299 cas d’influenza
confirmée par laboratoire au cours des 6 saisons de
surveillance dont 225 (7 %) cas ont été acquis
directement a I’hdpital[42]. Parmi ces cas, 11,5 %
avaient été admis aux soins intensifs et 8,9 % étaient
décédés directement ou indirectement des
conséquences de l'influenza. La saison 2010-11 a été
celle ou le plus de cas acquis a I'hdpital ont été
identifiés (82) et celle ou le nombre d’hdpitaux du
réseau ayant participé a la surveillance de I'influenza a
été le plus élevé (35/54 = 65 %). Aux Etats-Unis, le
FluSurv-Net a identifié 6 171 cas d’influenza confirmée
incluant 172 (2,7 %) cas acquis a I’hdpital dont

42 % ont été admis aux soins intensifs et 16 % sont
décédés[49].

4.2 Estimation du fardeau de l'influenza
nhosocomiale évitable

Il n’existe aucune mesure du fardeau de l'influenza
transmise aux patients par des travailleurs de la santé
non vaccinés, ni aucune mesure de la proportion
évitable par la vaccination des travailleurs de la santé,
tant en centres de soins de longue durée qu’en
hoépitaux de soins aigus. Cependant, a partir des
données de Taylor pour 2010-11 et de celles de Jhung,
il est possible d’estimer grossiérement le NNV pour
prévenir 'influenza causant le décés. Bien que
I'influenza n’aboutisse au décés que chez une fraction
des patients infectés, cette issue est la plus sérieuse et
celle qui pourrait le mieux justifier une obligation de
vaccination. L’analyse qui suit porte donc sur les déces
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dus a I'influenza chez les patients et évitables par la
vaccination des travailleurs de la santé.

En 2010-11, le nombre de travailleurs de la santé des
hoépitaux ayant participé a la surveillance de I'influenza
nosocomiale dans le réseau canadien n’est pas connu,
mais a été estimé grossierement a environ 113 000. Ce
nombre a été obtenu en multipliant le nombre total de
travailleurs de la santé en centres hospitaliers du
Canada (500 000) par la proportion des jours-présence
du Canada fournie par les hopitaux de ce réseau (35 %)
et la proportion des hopitaux du réseau ayant participé
a la surveillance de l'influenza au cours de la dite saison
(34/54 = 65 %) (500 000 travailleurs de la santé x 35 %
x 65 % = 113 000 travailleurs de la santé). En assumant
une couverture vaccinale de 40 % telle que rapportée
pour différents hépitaux canadiens[50-51], il y aurait eu
67 800 travailleurs de la santé non vaccinés. Durant la
saison 2010-11, le réseau a identifié 82 cas d’influenza
acquis a I’nopital. Le nombre exact de déces est
inconnu, mais a été estimé a 7,3 décés en appliquant le
taux de létalité rapporté pour 'ensemble des

six saisons (82 cas x 8,9 % létalité rapportée pour
I’ensemble des six saisons = 7,3 déces) (tableau 4).

Pour I’étude américaine qui couvre environ 10 % de la
population des Etats-Unis, le nombre de travailleurs de
la santé y ceuvrant a été estimé a 550 000, soit 10 %
des 5,5 millions de travailleurs de la santé hospitaliers
américains. En assumant une couverture vaccinale de
ces travailleurs de la santé de 70 % telle que rapportée
en moyenne pour les hépitaux américains[52], il y aurait
eu 165 500 travailleurs de la santé non vaccinés dans
ce réseau. L’étude a identifié 172 cas d’influenza
confirmés par laboratoire acquis a I’hépital dont

27 (16%) sont décédés.

Tableau 4 Nombre de travailleurs de la santé nécessaire a vacciner (NNV) pour prévenir un décés causé
par linfluenza chez un patient dérivé a partir des études de Taylor[42] et Jhung[49] (adapté de
PLoS One)[20]
Taylor Jhung
Canada Etats-Unis
Nombre de travailleurs de la santé non vaccinés 67 800 165 500
Influenza nosocomiale 82 172
Déces par influenza nosocomiale 7,3 27
Déces attribuables aux travailleurs de la santé (60 %) 4,4 16,2
Déces attribuables aux travailleurs de la santé non vaccinés 3,5 8,4
Déces évitables par la vaccination des travailleurs de la santé (60%) 2,1 5,0
Nombre de travailleurs de la santé a vacciner (NNV) par déces évité 32 688 32 819
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L’analyse assume que 60 % des cas et des déces
étaient attribuables aux travailleurs de la santé, compte
tenu des infections acquises d’autres patients ou de
visiteurs qui sont des sources bien connues d’influenza
nosocomiales[53-55]. Le nombre de déces attribuables
aux travailleurs de la santé non vaccinés a été calculé
selon I'équation suivante :

Déceés attribuables aux travailleurs non vaccinés =

(100 % — CV)

Déceés attribuables a tous les travailleurs x
(100 % — CV) + [CV x (1 — EV)]

Ce nombre de décés dus aux travailleurs de la santé
non vaccinés devra étre multiplié par I'efficacité
vaccinale pour obtenir le nombre de déces évitables
par la vaccination des travailleurs de la santé. Selon ces
calculs, si on assume une efficacité vaccinale de 60 %,
environ le quart des déces causeés par l'influenza
nosocomiale (Taylor 2,1/7,3 = 29 %, Jhung

5/27 = 19 %) auraient été évitables par la vaccination
des travailleurs de la santé non vaccinés (tableau 4). Le
pourcentage de déces évitables est vraisemblablement
plus faible puisque durant la saison 2010-11, I'influenza
la plus fréquente au Canada et aux Etats-Unis était le
sous-type A/H3N2 et dans les deux pays le vaccin a eu
une efficacité de 40 %[33-34].

Le NNV pour prévenir un déces a été calculé en
divisant le nombre de travailleurs de la santé non
vaccinés par le nombre de déceés évitables selon la
formule suivante :

Nombre de travailleurs non vaccinés

NNV = TSy —— -
Nombre de déces évitables par la vaccination des travailleurs

A partir de ces calculs, le nombre de travailleurs de la
santé a vacciner (NNV) pour prévenir un déces est
semblable au Canada et aux Etats-Unis soit 32 688 et
32 819 respectivement (tableau 4). Si une efficacité
vaccinale de 40 % avait été utilisée dans les calculs tel
que rapporté au Canada et aux Etats-Unis pour la
saison 2010-11[33-34], le NNV aurait augmenté a 54
193 and 61 111, respectivement. Méme en assumant
que 80 % des cas d’influenza et des déces seraient dus
aux travailleurs de la santé, avec une efficacité
vaccinale de 60 % le NNV aurait été de 24 516
(Canada) and 24 614 (US network) et de 40 645 et

45 833 avec une efficacité vaccinale de 40 %.
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Pour un hépital moyen de 2 500 travailleurs de la santé,
compte tenu de la couverture vaccinale actuelle
obtenue par la vaccination sur une base volontaire, le
nombre moyen d’années nécessaires pour éviter un
déces en obligeant les travailleurs de la santé non
vaccinés a se faire vacciner a été calculé selon la
formule suivante :

NNV

2 500 travailleurs par année x (100 % — % couverture vaccinale)

N années =

Dans un hépital de 2 500 travailleurs de la santé ou la
couverture vaccinale obtenue par la vaccination sur une
base volontaire est de 40 % (Canada) ou 70 % (Etats-
Unis), il faudrait obliger la vaccination de tous les
travailleurs de la santé non vaccinés pendant 22 et

44 ans pour prévenir un déces si on assume que
I’efficacité vaccinale est constamment de 60 % et
pendant 36 a 81 ans, si I'efficacité vaccinale est de

40 %.

Cette quantification est basée uniquement sur les cas
d’influenza confirmés par laboratoire identifiés par ces
réseaux de surveillance. Ceci sous-estime la fréquence
de I'influenza nosocomiale, mais la sensibilité
(proportion de I'ensemble des cas d’influenza
nosocomiale qui est détectée) de cette surveillance est
inconnue. Reed et collab. ont calculé a partir d’'un sous-
groupe de cing sites du réseau américain FluSurv-Net,
un facteur de correction de la sous-estimation par
groupe d’age qui tient compte de la sensibilité des
divers tests de détection de I'influenza et de la
proportion des patients avec infections respiratoires qui
n’ont pas été testés[56). Ces auteurs ont calculé que
les hospitalisations pour influenza sont sous-estimées
par un facteur de 2,1 pour les patients de < 18 ans, de
3,1 pour les adultes de 18-64 ans et par 5,2 pour les
adultes de 65 ans et plus. Ces facteurs de correction
ont été calculés pour ’'ensemble des cas d’influenza
dont la trés grande majorité (97,3 %) était des cas
acquis en communauté et il n’y a aucun estimé pour les
cas nosocomiaux. On peut cependant croire que les
cas nosocomiaux les plus séveres ayant entrainé un
décés ont été mieux identifiés que les cas moins
graves. Méme en ajustant avec le facteur de correction
calculé chez les patients agés (5,2), les NNV seraient de
6 286 et 6 311 avec une EV de 60 % et de 10 241 et

11 752 avec une EV de 40 %, soit pres de 1 000 fois
plus élevé que ce que rapportaient Hayward et collab.
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La véritable valeur du NNV est inconnue et variera
d’une année a I'autre selon le nombre de cas
nosocomiaux et I'efficacité vaccinale. Ainsi, le CNISP a
détecté deux fois moins de cas nosocomiaux en 2011-
12 qu’en 2010-11 (35 vs 84) et le NNV pour 2011-12
serait donc deux fois plus élevé. Comme I'efficacité
indirecte du vaccin (protection des patients) est plus
faible que I’efficacité vaccinale directe[31-32], ces
calculs sous-estiment le NNV. Les calculs sont aussi
basés sur I’hypothése que 60 % des cas d’influenza
nosocomiaux étaient causés directement ou
indirectement par les travailleurs de la santé. Cela
pourrait sous-estimer leur contribution a la transmission
de I'influenza aux patients. Il est toutefois peu probable
qu’il s’agisse d’une sous-estimation significative
compte tenu des autres sources de transmission
d’influenza (soit les autres patients et les visiteurs) dans
I’environnement ouvert des hopitaux de soins aigus[53-
55].

Cet effort de quantification du fardeau de la maladie
évitable est bien imparfait et peut tout au plus fournir un
ordre de grandeur. Il n’en demeure pas moins qu’il
faudrait envisager vacciner des milliers de travailleurs
de la santé pour prévenir un décés. Ceci équivaudrait,
pour un hépital de 2 500 travailleurs de la santé dont

40 % sont vaccinés volontairement, a de nombreuses
années de vaccination obligatoire pour prévenir un seul
déces.

Les effets secondaires communs du vaccin contre
I'influenza sont généralement bénins (douleur au site
d’injection, fievre ou malaises généraux chez un faible
pourcentage des vaccinés). Cependant, contrairement
aux autres vaccins, les composantes du vaccin
antigrippal changent continuellement et c’est
essentiellement un nouveau produit a chaque année.
On ne peut donc se fier entierement au profil de
sécurité passé et, occasionnellement, il arrive des effets
secondaires inattendus comme le syndrome oculo-
respiratoire en 2000 au Canada et les convulsions
fébriles chez les jeunes enfants en Australie en
2010[57-58].
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Une politique qui obligerait les travailleurs de la santé a
se faire vacciner signifierait que ces travailleurs de la
santé devraient recevoir le vaccin pour les 30 a

40 années durant lesquelles ils exerceraient leur travail
etil n’y a pas de données concernant la sécurité de
vaccinations répétées durant une aussi longue période.
Plusieurs études récentes ont mis en évidence une
efficacité vaccinale diminuée ou une montée plus faible
des anticorps chez les individus vaccinés contre
Iinfluenza saisonniere de fagon répétée[37, 39, 59-62].
Une étude menée sur huit saisons a montré que plus
les personnes avaient regcu de doses de vaccin, plus
I’efficacité du vaccin diminuait[59]. En général les
individus vaccinés de fagon répétée sont moins a
risque d’influenza que les non-vaccinés, ce qui se
traduit par une efficacité vaccinale positive. Cependant,
une augmentation du risque a été observée en 2014-15
au Canada, alors que les personnes vaccinées en
2014-15 et lors des deux saisons précédentes avaient
un risque significativement augmenté d’influenza
A(H3N2) par rapport aux non-vaccinés, soit une
efficacité vaccinale négative[39]. C’était la premiere fois
que le réseau sentinelle au Canada observait une
efficacité vaccinale négative depuis 2004-05 et il est
probable que ceci soit di a un concours de
circonstances inhabituel. Une étude menée en 2014-15
en ltalie a aussi trouvé une efficacité vaccinale négative
contre l'influenza A(H3N2) [63]. Cette étude italienne n’a
pas présenté d’analyse stratifiée selon la vaccination au
cours des saisons antérieures, mais la majorité des
individus vaccinés en 2014-15 avaient aussi recu le
vaccin au cours des deux saisons précédentes.

Comme ces résultats sont récents, ni le CIQ ni les
autres comités nationaux ou internationaux n’ont
déterminé si un ajustement des recommandations ou
du consentement concernant le vaccin antigrippal est
nécessaire.
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L’autre volet de la politique VoM est I'obligation pour
tout travailleur non vacciné de porter un masque durant
toute la période ou pourrait circuler I'influenza, soit de
novembre ou décembre a mars/avril de I'année
suivante, et ceci qu’il soit symptomatique ou non. Cette
obligation serait justifiée par le risque de transmission
aux patients alors qu’un travailleur est infecté, mais
asymptomatique.

L’'influenza a une courte période d’incubation et dans
des études ou des volontaires sains étaient infectés par
influenza, ils commencaient a excréter le virus dés les
premiers 24 heures aprés le début de I'infection, et ce,
avant d’étre symptomatiques[64]. Cependant, la
quantité de virus excrétée est beaucoup plus élevée
avec I'apparition des symptémes au deuxiéme jour et
reste ensuite élevée pour quelques jours. La quantité de
virus est beaucoup moins élevée chez les personnes
asymptomatiques que celles qui sont symptomatiques;
parmi les personnes symptomatiques, plus les
symptomes sont sévéres, plus la quantité de virus
excrétée est grande. Il faut souligner que I’excrétion de
virus n’est pas équivalente a une transmission efficace
a d’autres personnes. Le risque de transmission est le
résultat d’interactions complexes de plusieurs variables
incluant : la production d’une quantité suffisante de
virus pour transmettre I'infection; la quantité de
gouttelettes produites et leur transport efficace par les
individus symptomatiques et asymptomatiques; la
fréquence, la durée et la distance des contacts entre
une personne infectée et les autres personnes et
finalement le niveau d’immunité préexistant de ces
autres personnes.

Les preuves de transmission de l'influenza avant le
début des symptémes sont tout au plus anecdotiques.
Puisque la période symptomatique dure plus longtemps
que période présymptomatique et qu’elle est
caractérisée par une excrétion virale beaucoup plus
élevée et par une plus grande production de
gouttelettes a cause des éternuements et de la toux
que la période asymptomatique, il est généralement
admis que la période symptomatique est celle durant
laquelle la trés grande majorité de la transmission se
produirait. Les études qui ont tenté d’évaluer la
contribution des personnes asymptomatiques a la
transmission de I'influenza ont conclu qu’elle était
vraisemblablement trés faible[65-66].
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Bien que le masque de procédure permette de retenir
les grosses gouttelettes produites par le porteur, il
n’empéche pas les petites gouttelettes de sortir par les
cOtés[67-68]. Malgré leur utilisation a grande échelle
chez les patients symptomatiques d’infections
respiratoires (ex. dans une salle d’attente), il n’y a eu
aucune étude de bonne qualité démontrant I'efficacité
du masque de procédure a prévenir la transmission de
I'influenza par une personne symptomatique et aucune
étude pour la prévention de la transmission par des
personnes asymptomatiques. L’obligation de porter un
masque n’est donc pas basée sur des données
probantes démontrant I'efficacité de cette mesure.

Malgré le fait que la treés grande majorité des travailleurs
de la santé non vaccinés ne seront pas infectés par
I'influenza durant une saison, I'alternative de porter le
masque lorsque le travailleur est asymptomatique est
souvent présentée comme une nécessité pour protéger
les patients. L’extension logique de cet argument serait
que le masque devrait étre porté aussi par les
travailleurs de la santé vaccinés puisque la moitié
d’entre eux restent susceptibles a I'influenza compte
tenu de I'efficacité vaccinale de 40 % a 60 %. Par
ailleurs, il existe un grand nombre d’autres virus
respiratoires (virus respiratoire syncytial, adenovirus,
virus parainfluenza, metapneumovirus, etc.) qui sont
souvent létaux et pour lesquels il n’existe pas de
vaccin. Actuellement, le port universel et continu du
masque dans les hdpitaux n’est pas une solution
envisagée.

Plusieurs études montrent que les travailleurs de la
santé viennent travailler méme s’ils souffrent
d’infections respiratoires aiglies[69-70]. Comme le
risque de transmission de I'influenza se produit
essentiellement lors de la période symptomatique, ce
risque devient presque nul si les travailleurs de la santé
malades prennent un congé de maladie. Il n’existe
cependant pas de preuve scientifique que la mise en
ceuvre d’une politique qui assurerait que les employés
malades ne se présentent pas a I’hopital réduise le
fardeau de l'influenza transmis aux patients par les
travailleurs de la santé.
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Au Québec, aucun vaccin n’est obligatoire. Pour qu’une
politique VoM soit justifiable, il faudrait que le fardeau
de la maladie évitable soit bien démontré et substantiel
et que la preuve scientifique de I'efficacité et de
I'innocuité d’une telle politique soit robuste.

Au niveau scientifique, le CIQ considere que les
connaissances actuelles démontrent les faits suivants :

1) La vaccination fournit aux travailleurs de la santé
vaccinés une protection directe contre I'influenza.
L’efficacité du vaccin est variable d’'une année a
I’autre et se situe généralement entre 40 % et 60 %;

2) |l est difficile d’obtenir des trés hautes couvertures
vaccinales des travailleurs de la santé sur une base
volontaire;

3) Les politiques de vaccination obligatoire ou VoM
permettent d’obtenir des couvertures vaccinales
élevées;

4) La vaccination répétée semble parfois réduire la
protection directe des vaccinés contre I'influenza;

5) Sil'objectif est de protéger les patients et que le
masque est efficace pour réduire le risque de
transmission aux patients, il faudrait logiquement
qu’il soit porté non seulement par les travailleurs de
la santé non vaccinés, mais aussi par les travailleurs
de la santé vaccinés puisqu’environ la moitié d’entre
eux restent susceptibles a la maladie.

Cependant, le ClQ considére qu’il n’y a pas d’études
de qualité qui ont :

1) Bien quantifié le fardeau de la maladie chez les
patients qui serait évitable par la vaccination des
travailleurs de la santé;

2) Démontré que la vaccination des travailleurs de la
santé est efficace pour prévenir la transmission de
I'influenza aux patients dont ils prennent soin;

3) Démontré que les personnes infectées par
I'influenza, mais asymptomatiques, contribuent de
facon significative a la transmission de cette maladie
aux patients;

4) Démontré que le port du masque de procédure par
les travailleurs de la santé asymptomatiques est une
mesure efficace pour prévenir la transmission de
I'influenza aux patients.
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Le CIQ reconnait que le probléme des infections
respiratoires nosocomiales est réel et sérieux, que
’influenza est un des agents pathogéenes impliqués et le
seul pour lequel il existe un vaccin, et que les
travailleurs de la santé ont le devoir de protéger les
patients dont ils ont soin.

Le CIQ considére qu’il y a des preuves scientifiques
robustes de I'efficacité directe de la vaccination a
prévenir I'influenza et celles-ci s’appliquent aux
travailleurs de la santé vaccinés. Cette protection
vaccinale directe des travailleurs de la santé améne
vraisemblablement une protection indirecte des
patients. Toutefois, le CIQ considere qu’il n’y a pas de
quantification du fardeau de I'influenza chez les
patients d0 aux travailleurs de la santé non vaccinés, et
que les preuves manquent quant a I'efficacité de la
vaccination des travailleurs de la santé a réduire ce
fardeau en fournissant une protection indirecte aux
patients. Une présomption que la vaccination des
travailleurs de la santé permettrait de réduire un fardeau
substantiel chez les patients est insuffisante pour
justifier une obligation vaccinale. En I'absence de
preuves scientifiques de qualité, le CIQ ne recommande
pas la mise en place d’une politique VoM, ni d’'une
politique de vaccination obligatoire des travailleurs de
la santé.
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