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Résumé

L'Organisation mondiale de la Santé (OMS) reconnait que la vaccination est |'une des
interventions en matiére de santé publique les plus efficaces pour sauver des vies. Lors
de I'élaboration d'une feuille de route permettant d’établir un ordre de priorité relatif a
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Affiliations

|'utilisation des vaccins contre la maladie a coronavirus 2019 (COVID-19) dans un contexte

d'approvisionnement limité, I'OMS a souligné I'importance d'un cadre de valeurs (principes
éthiques). La vaccination doit faire I'objet d'un examen éthique indépendant des données
de recherche sur les vaccins, des pratiques de fabrication, de I'assurance juridique et éthique
du consentement éclairé, ainsi que des questions de justice sociale concernant I'équité

des programmes, y compris le droit d'accés. Un examen déontologique du programme
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Introduction

L'Organisation mondiale de la Santé (OMS) reconnait que la
vaccination est |'une des interventions de santé publique les plus
efficaces pour sauver des vies (1). Les effets de la vaccination
vont bien au-dela de la santé et du bien-étre des personnes

et des communautés, car ils améliorent les déterminants
sociaux de la santé qui ont une incidence sur la productivité

en milieu de travail, I'équité, la stabilité institutionnelle, le
développement économique et |'innovation (voir figure 1). La
pandémie de maladie a coronavirus 2019 (COVID-19) a attiré
I'attention du monde entier sur l'importance des interventions
de santé publique et de la vaccination pour rétablir la santé et
le bien-étre des personnes et des communautés. En élaborant
une feuille de route qui permet d'établir un ordre de priorité
relatif a |'utilisation des vaccins contre la COVID-19 dans un
contexte d'approvisionnement limité (2), I'OMS a souligné
I'importance d'un cadre de valeurs (3). Ce cadre de valeurs
s'appuie sur des principes déontologiques axés sur le bien-étre
humain, le respect égal, I'équité mondiale, I'équité nationale,

la réciprocité et la légitimité. Ces principes, bien qu'importants
pour les vaccins contre la COVID-19, s’appliquent a tous les
programmes de vaccination. La vaccination doit étre assujettie a
des régles d'éthique indépendantes concernant les données de
la recherche sur les vaccins et des pratiques de fabrication, de
I'assurance juridique et éthique du consentement éclairé, et des
questions de justice sociale, notamment le droit d'accés.
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Figure 1 : La vaccination et les objectifs de
développement durable
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Adapté de GAVI - I'Alliance du Vaccin (https://www.gavi.org/fr/sante-mondiale-et-
developpement/objectifs-de-developpement-durable)
(Figure en anglais seulement)

Dans ce dossier, nous proposons un « bilan a des fins éthiques »
des programmes d'immunisation de la santé publique au Canada
et suggérons des améliorations a apporter.
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Les critéres de contrdle utilisés

Les programmes de vaccination méritent d’étre examinés sous
un angle déontologique, non seulement par les praticiens qui
administrent les vaccins aux patients, mais aussi pour s'assurer
que les principes déontologiques sont respectés dans I'ensemble
du programme, car les communautés et les populations visées
par la vaccination varient en fonction de |'dge, du fardeau de

la maladie, de la vulnérabilité et de la marginalisation. Les
risques et les avantages de la vaccination peuvent varier dans
les communautés considérées comme étant vulnérables (e.g.

les nourrissons, les enfants, les femmes enceintes, les personnes
immunodéprimées et les personnes agées).

L'attention portée aux questions d’éthique s’est principalement
concentrée sur les risques et avantages nationaux aux fins de
recommandations politiques, ainsi que sur la confiance sous
I'angle de I'hésitation et I'acceptation des vaccins, tandis que les
questions d'éthique qui se posent en premiére ligne (avantages,
risques, efficacité, équité et justice, autonomie, réciprocité et
confiance) ont recu moins d'attention. L'évaluation éthique des
programmes de vaccination a I'échelle nationale est un domaine
relativement nouveau.

Isaacs (4) a élaboré sept principes éthiques pour éclairer les
évaluations des programmes de vaccination de la santé publique
en Australie. lls s'appliquent a I'ensemble du programme, de la
politique aux pratiques de premiere ligne :

¢ Avantages

e Risques

e Efficacité

e Equité et justice

e Autonomie

®  Réciprocité

e  Confiance

Ce dossier CANVax (Centre canadien de ressources et d’échange
sur les données probantes en vaccination) applique les critéres
éthiques australiens d’lsaac (4) au Canada et attire I'attention sur
plusieurs préoccupations.

Application des critéres

Au niveau des politiques, le Comité consultatif national de
I'immunisation (CCNI), chacune des provinces et chacun des
territoires décident qui est admissible ou non aux vaccins en se
fondant sur des données probantes. Le CCNI s'efforce d'intégrer
I'éthique, I'équité, la faisabilité et I'acceptabilité dans ses
recommandations nationales (5). L'évaluation des résultats de
I'application de ces principes d’éthique ne sera connue qu'avec
le temps.

Comme il a été mentionné, le CCNI formule des
recommandations fondées sur des données probantes qui
tiennent compte du fardeau de la population et des risques
de la maladie, y compris I'innocuité et les avantages prévus du
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vaccin dans différentes populations au Canada. Les provinces

et les territoires prennent ensuite leurs décisions en matiére de
politique de santé publique quant a l'inclusion et au paiement
du ou des vaccins dans leurs programmes d'immunisation, aux
personnes a qui ils seront offerts, a la fagon dont le programme
sera exécuté et a l'introduction éventuelle de programmes de
rattrapage. (Cela n'inclut pas les vaccins contre la COVID-19, que
le gouvernement fédéral prend en charge.)

Les vaccins recommandés par le CCNI ne sont pas tous
également accessibles dans I'ensemble du pays. Les différences
provinciales dans la mise en ceuvre peuvent entrainer la
confusion chez les prestataires et le public, ce qui souléve

des problémes d'équité nationale et de justice sociale en
matiére d’'acces. Par exemple, |'introduction du vaccin contre

le pneumocoque a protéines conjuguées et du vaccin contre la
varicelle varie d'un pays a I'autre, bien que ces deux maladies
pouvant étre prévenues par la vaccination soient répandues
partout (6). La disparité dans le calendrier d'introduction des
vaccins se poursuit, |’Alberta ayant introduit un programme de
vaccination contre le virus du papillome humain (VPH) en milieu
scolaire pour les filles en 2008 et le Nunavut ne |'ayant fait
qu’en 2010. Les provinces et territoires ne proposent pas tous
des programmes de rattrapage du vaccin contre le VPH pour
les garcons, et I'approbation par la Nouvelle-Ecosse du vaccin
systématique contre le rotavirus dans son programme pour les
nourrissons n’est intervenue qu’en 2019, des années apreés les
autres provinces (7). Ainsi, I'accés aux vaccins recommandés par
le CCNI varie selon I'endroit ou I'on vit au Canada, ce qui met en
évidence les questions d'équité et de justice sociale.

Risque, avantages et efficacité

Au Canada, les systéemes de surveillance permettent de suivre a
la fois les avantages de I'immunisation, i.e. la prévalence de la
maladie pouvant étre prévenue par la vaccination, et les risques
de I'immunisation, i.e. les manifestations cliniques indésirables

a la suite de I'immunisation. Le Canada dispose d’un systéme
de déclaration passive et active des manifestations cliniques
indésirables a la suite de la vaccination (8) et de la maladie
pouvant étre prévenue par la vaccination, la déclaration de cette
derniére par les laboratoires étant désormais plus automatisée
que par le passé. Les résultats des résumés des maladies pouvant
étre prévenues par la vaccination et des manifestations cliniques
indésirables a la suite de la vaccination sont réguliérement
examinés et discutés dans les provinces ou territoires ou ils sont
signalés, ainsi qu’a I'échelle nationale au CCNI et a I’Agence de
la santé publique du Canada (I’Agence). Il existe de nombreux
exemples ou l'introduction d'un nouveau vaccin au Canada a
entrainé une diminution marquée de la maladie pouvant étre
prévenue par la vaccination, par exemple pour les maladies
invasives a Haemophilus influenzae de type b (9) et les maladies
liées au pneumocoque (10), ce qui fournit des données sur
I'efficacité des vaccins dans les populations canadiennes.
IMPACT (programme canadien de surveillance active de
I'immunisation), le réseau national canadien de surveillance
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active en milieu hospitalier pédiatrique, qui recherche les
échecs vaccinaux, les manifestations cliniques indésirables
graves a la suite de la vaccination (i.e. les hospitalisations) et
certaines maladies pouvant étre prévenues par la vaccination

et maladies infectieuses, a fourni de nombreuses données
précieuses sur les effets des vaccins pédiatriques au cours des
deux derniéres décennies. Des données similaires concernant
les effets des vaccins pour adultes ne sont pas recueillies de
maniére systématique. Le réseau SOS (Serious Outcomes
Surveillance) recueille des données sur les adultes admis a
I'hopital en raison d’une grippe ou d'une pneumonie, mais il

ne suit pas les manifestations cliniques indésirables graves a la
suite de la vaccination (11). Aucun de ces systéemes ne recueille
de données sur |'utilisation des vaccins dans la région spécifique
desservie par le site de déclaration, ce qui signifie que I'efficacité
des différents vaccins au niveau local ne peut étre qu’estimée.
L'application CANImmunize adaptée aux vaccins contre la
COVID-19 comble certaines de ces lacunes, mais n’est pas
entiérement utilisée dans tout le pays (12).

Les échecs vaccinaux sont moins bien suivis. Le signalement par
les laboratoires de microbiologie des maladies causées par un
microbe pouvant étre prévenues par la vaccination est de plus
en plus actif dans tout le pays a mesure qu'ils s'automatisent.
Cependant, les cas de maladies pouvant étre prévenues par

la vaccination détectés peuvent manquer d'informations pour
savoir s'il s'agit d'un échec vaccinal. La nécessité de détecter
I'échec de vaccins contre la COVID-19 - dus a I"échec du vaccin
lui-méme et a des erreurs de programme telles qu’une mauvaise
manipulation de |'entreposage du vaccin et des populations ou
sous-groupes manqués - afin d'établir |'efficacité dans différents
groupes d'age et contextes a poussé toutes les provinces et
tous les territoires a recueillir des données d’'immunisation pour
ces vaccins afin de pouvoir détecter plus facilement les échecs
de réception du vaccin ainsi que les échecs d'immunisation.
Cependant, toutes les régions ne disposent pas de registres
d'immunisation de qualité pour tous les vaccins. Dans
I'ensemble, les principes de risque et d'efficacité pourraient étre
plus largement et mieux traités dans tous les groupes d'age.

Autonomie et consentement éclairé

En ce qui concerne I'autonomie, les programmes de vaccination
en milieu scolaire soulévent des questions non résolues de
consentement. Ces programmes sont couramment offerts au
Canada, mais I'dge varie, de la 4° année (environ 10-11 ans) a la
9¢ année (environ 15-16 ans). En général, les parents signent un
formulaire de consentement pour I'administration des vaccins,
mais s'il n'y a pas de consentement et que |'éléve veut étre
vacciné, ou si le consentement et la décision déclarée de |'éléve
sont en désaccord, les praticiens de la santé publique peuvent
ne pas savoir comment procéder et les pratiques des différentes
juridictions différent (13). Dans le cas d'un consentement
parental positif avec un refus de I'éléve, il est peu probable que
la vaccination ait lieu. Mais pour I'éléve qui exprime le désir de
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se faire vacciner face au refus parental, il y a plus d’ambiguité.
Cette incertitude est déconcertante en raison des variations, a
travers le Canada, de I'age auquel la « capacité » est supposée,
et des différences d'approche des « mineurs matures » (14).

En Ontario, par exemple, il n'y a pas d'age précis auquel la
capacité d'un mineur est présumée; les enfants sont évalués

sur leur capacité a donner leur consentement, et cela dépend
moins de leur &ge que de leur compréhension, que le prestataire
de soins doit évaluer (15). En outre, certains travailleurs de la
santé ne passeront pas outre le veto parental sur la vaccination,
méme si le mineur semble avoir toutes ses capacités. Une norme
nationale de pratique n'a pas encore été établie, ce qui peut
empiéter sur les droits des adolescents et miner les normes de
consentement éthique.

Une autre incertitude liée au consentement éclairé concerne
I'information sur les vaccins qui répond aux besoins des
utilisateurs. Au Canada, chaque province et territoire élabore
ses propres dossiers d'information a I'intention des patients et
des parents. Bien qu'ils puissent s'inspirer des informations et
des conseils du CCN, ils différent souvent, ce qui laisse planer
une incertitude quant a la description du méme vaccin (16).
Pour ceux qui cherchent a prendre une décision éclairée,

cela peut étre déroutant, voire rebutant, surtout lorsque les
antivaccinalistes (« antivaxxers ») déclarent que les informations
fournies sont inadéquates. Une meilleure collaboration dans
I'élaboration de documents d’information sur les vaccins pourrait
rendre ce domaine moins confus et moins litigieux pour ceux
qui cherchent des informations, et elle pourrait améliorer la
couverture dans les populations ou de nouvelles données
confirment la sécurité et |'efficacité.

Réciprocité

Le Canada présente un tableau mitigé concernant la réciprocité
pour les programmes d’'immunisation de santé publique. Les
colts des soins hospitaliers associés a des manifestations
cliniques indésirables rares et graves a la suite de la vaccination
sont pris en charge par le systéme de santé public. Toute
invalidité a long terme causée par une manifestation clinique
indésirable a la vaccination peut étre prise en charge, en partie,
par les prestations d'invalidité offertes par les ministeres des
services sociaux et communautaires des provinces et des
territoires. Toutefois, ces prestations ne couvrent généralement
pas la perte de revenu a vie due a l'incapacité de travailler. Mais
la causalité du vaccin n’est pas toujours facile a évaluer. Par
exemple, |'évaluation de la causalité des incidents de narcolepsie
en Finlande et en Suéde aprés |'administration du vaccin H1N1
est confondue par le risque accru connu de narcolepsie avec
I'infection H1NT1, le virus circulant déja dans la communauté
lorsque les programmes de vaccination ont commencé (17).

Il n'est pas simple de déméler I'effet de I'infection naturelle
concomitante de I'immunisation. L'apparition de la narcolepsie
dans I'enfance a un effet profond sur le niveau d'éducation, la
capacité de travail et de nombreux résultats sociaux, familiaux
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et personnels. De solides arguments éthiques plaident en
faveur d'un dédommagement pour des manifestations cliniques
indésirables aussi graves a la suite de la vaccination, lorsqu’elles
sont dues a I'immunisation, en particulier si les vaccins sont
obligatoires (18). Au Canada, seul le Québec dispose d'un
programme d'indemnisation en cas de préjudice lié aux vaccins,
en place depuis 1987 (19). En décembre 2020, le Canada a
annoncé que I'’Agence mettait en ceuvre un programme de
soutien aux préjudices involontaires liés aux vaccins pour

tous les vaccins approuvés par Santé Canada (20), mais les
détails sont en attente en avril 2021. Il s’agit d'une entreprise
complexe : il existe sept caractéristiques essentielles pour
assurer le fonctionnement équitable, transparent et efficace d'un
programme d'indemnisation des victimes de vaccins (21).

Confiance, justice sociale et équité

Les problemes de confiance peuvent se poser pour les
programmes publics de vaccination dans un certain nombre de
domaines différents. Un ensemble de manifestations cliniques
indésirables a la suite de la vaccination peut miner la confiance
dans le programme et dans le vaccin si leur causalité n’est pas
traitée rapidement et de maniére satisfaisante. Cela s'est produit
au Japon et au Danemark avec le vaccin contre le papillome
humain (22,23). Il n'est pas clair si toutes les provinces et tous
les territoires ou I'’Agence ont mis en place des procédures
d’examen scientifique rapide et des modéles de communication
sérieux en matiére de manifestations cliniques indésirables a la
suite de la vaccination, ou si la coordination entre les niveaux
de gouvernement dans le pays est bonne. Il importe de faire
remarquer que la derniére mise a jour semestrielle signalée du
Systeme canadien de surveillance des effets secondaires suivant
I'immunisation (SCSESSI) porte sur la période de janvier a juin
2019 (24). Bien que la pandémie de COVID-19 ait pu retarder
les mises a jour, il est inquiétant qu’aucun nouveau rapport de
synthése n’ait été disponible pour les manifestations cliniques
indésirables a la suite de la vaccination au cours des 18 derniers
mois.

La communication de messages contradictoires sur les
manifestations cliniques indésirables a la suite de la vaccination,
qu'ils soient liés au vaccin ou une coincidence, peut rapidement
saper la confiance du public (25). L'attention des médias lorsque
la Norvége a constaté des déces chez des personnes dgées
fragiles a la suite de la vaccination par la COVID-19 illustre a quel
point la confiance peut étre facilement ébranlée (26).

Des problémes de confiance se posent également lorsque
différents vaccins sont disponibles pour la méme maladie,

mais que certains sont financés et d'autres non (e.g. différents
vaccins contre la grippe destinés aux personnes agées) (27).
Cela souléve également des questions d’éthique concernant
I'évaluation du rapport cot-efficacité, la justice sociale et
I'évaluation de I'équité. La contribution du Canada a COVAX, le
partage mondial des vaccins contre la COVID-19, puis le projet
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du Canada de recevoir des vaccins de COVAX, contrairement

a de nombreux autres pays a revenu élevé, ont soulevé

des inquiétudes quant a I'engagement du Canada envers
I'équité mondiale en matiére de vaccins (28). La encore, la
communication est essentielle. Nous avons besoin de discussions
sur les valeurs et les priorités publiques qui incluent les voix de
diverses communautés. En outre, il faut montrer que ces voix
sont appréciées et prises en considération, faute de quoi la
confiance sera ébranlée.

Considérations éthiques pour les
professionnels de la santé qui pratiquent la
vaccination

Les infirmiéres de santé publique, les médecins et leur personnel
de bureau représentent la premiére ligne d'interaction avec

les patients et les soignants dans les situations de vaccination.
Code d'éthique et de professionnalisme de |'Association
médicale canadienne (29) et le Code de déontologie des
infirmiéres et infirmiers autorisés de |'Association des infirmiéres
et infirmiers du Canada (30) énoncent les engagements et
responsabilités éthiques et professionnels des professions
médicales et infirmiéres. Les codes fournissent des normes de
pratique éthique pour guider les médecins et les infirmiéres
dans I'accomplissement de leur obligation de fournir le plus haut
niveau de soins, et pour favoriser la confiance des patients et du
public dans les professions médicales.

Les codes ne sont pas exhaustifs; ils visent a fournir des normes
de pratique éthique qui peuvent étre interprétées et appliquées
dans des situations particuliéres. La maniére dont ils pourraient
étre appliqués aux situations de vaccination, en particulier pour
les vaccins contre la COVID-19 en ces temps de contraintes
vaccinales, n'a pas été bien articulée.

Conclusion

Dans I'ensemble, ce bilan éthique de haut niveau relatif aux
programmes canadiens d'immunisation en santé publique
suggeére que le Canada est généralement sur la bonne voie,
méme s'il y a place a I'amélioration. Le Canada a obtenu la

« note de passage » en ce qui concerne des principes tels que
les avantages, le risque et I'efficacité. Il existe cependant des
lacunes et des incertitudes concernant d'autres principes (i.e.
I'équité, la justice, I'autonomie, la réciprocité, la confiance).
Celles-ci témoignent de la nécessité d'accorder une plus
grande attention aux questions touchant a d'autres principes,
notamment la solidarité et la transparence. Le contexte de
contrainte du vaccin contre la COVID-19 a encore exacerbé
certaines de ces préoccupations.

Il n'est pas facile de trouver des solutions universelles, étant
donné la taille du Canada et la structure de son systéme

de santé; les différences régionales dans la prévalence et le
fardeau des maladies pouvant étre prévenues par la vaccination
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entrainent des décisions différentes. Les priorités provinciales

et territoriales en matiére de soins de santé entrainent
également des variations dans la mise en ceuvre. Ayant

reconnu cela, des mesures facilement justifiables qui peuvent
améliorer la cohérence collective dans tous les milieux de
I'immunisation au Canada peuvent étre mises en place a court
terme; la fragmentation et la duplication sont problématiques.
Par exemple, en fournissant un simple questionnaire
d'auto-évaluation de I'éthique aux provinces et aux territoires,
on pourrait déterminer les défis communs et propres a chaque
région et stimuler |'élaboration d’outils et de réponses communs
efficaces. En outre, |'élaboration conjointe de pratiques
exemplaires pour des questions telles que le consentement
dans les programmes de vaccination en milieu scolaire aurait
des avantages a |'échelle du pays. Enfin, un examen complet
des manifestations cliniques indésirables graves a la suite de la
vaccination et |'élaboration d'un modéle de communication en
cas de crise due aux manifestations cliniques indésirables a la
suite de la vaccination sont indéniablement utiles et relévent des
capacités existantes. La distribution en masse du vaccin contre
la COVID-19 a accentué la pression sur ce point. Un leadership
est nécessaire pour relever ces défis afin d’améliorer les résultats
du prochain contréle déontologique, qui pourrait prendre en
compte la solidarité et la transparence.
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