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Résumé

Depuis prés de 25 ans, le programme canadien de surveillance active de I'immunisation (IMPACT) assure une
surveillance active des effets secondaires suivant I'immunisation (ESSI) ainsi que des maladies évitables par la
vaccination chez les enfants. Le réseau, qui consiste en un groupe de chercheurs bénévoles en matiére de
maladies infectieuses infantiles provenant de 12 hépitaux de soins tertiaires pédiatriques, constitue une
composante importante du systéme de surveillance canadien d'ESSI. Le réseau est doté d'infirmieres dans
chacun des établissements afin de repérer et de déclarer de possibles ESSI aux autorités sanitaires publiques
locales, provinciales et nationales. La nature active des activités de surveillance permet un degré élevé de
vigilance en cas d'ESSI chez les enfants.

Introduction

Le programme canadien de surveillance active de l'immunisation (IMPACT) continue d'étre un modéle novateur
pour la surveillance de la sécurité des vaccins. En 2014, la Société canadienne de pédiatrie (SCP) en est a

sa 23° année de collaboration avec I'Agence de la santé publique du Canada (ASPC). La surveillance active
d'IMPACT a pour but de détecter des événements inattendus ou inhabituels menant a une hospitalisation aprés la
vaccination et de surveiller les maladies évitables par la vaccination. Le programme IMPACT est bien placé pour
détecter et surveiller les changements en cas d'événements graves, de signes préoccupants, et de maladies
émergentes au sein de la population pédiatrique hospitalisée. Le présent document décrit le réle d'IMPACT dans
la surveillance de la sécurité des vaccins au Canada.

Les préoccupations intensifiées du public au sujet de la sécurité des vaccins sont a I'origine de la mise sur pied
du projet, particulierement en ce qui concerne le vaccin a germes entiers contre la coqueluche, et la
reconnaissance du besoin de surveillance accrue en matiere de sécurité des vaccins chez les enfants, aprées
I'échec du systéme de surveillance passive quant a la détection d'un risque accru de méningite a liquide clair lié a
un nouveau vaccin combiné contre les oreillons au milieu des années 1980 (1, 2). IMPACT comporte deux
composantes de surveillance active principales : les ESSI et les maladies évitables par la vaccination. La
déclaration des ESSI dans le cadre du programme IMPACT prend en compte les associations temporelles, ce qui
signifie que les événements sont signalés s'ils se produisent aprés la vaccination, mais peuvent ne pas étre liés
au vaccin. Cette démarche est conforme aux meilleures pratiques internationales pour la déclaration d'ESSI,
puisque la causalité ne peut étre établie a priori. La surveillance des maladies évitables par la vaccination du



48 | RMTC — Le 4 décembre 2014 « Volume 40 S-3

programme IMPACT porte sur I'efficacité des vaccins en faisant un suivi auprés des enfants qui continuent d'étre
atteints de maladies évitables par la vaccination.

Le programme IMPACT a été mis sur pied en 1991 en tant que projet pilote de deux ans dans cing hépitaux
pédiatriques de soins tertiaires, pour ensuite étre déployé dans 10 centres en 1993, 11 en 1994, puis 12 en 1999.
La sélection était fondée sur la répartition géographique, la centralisation locale des lits pédiatriques, et la
disponibilité d'un spécialiste des maladies infectieuses pédiatriques, agissant a titre de chercheur local dans le
cadre du programme IMPACT. Le réseau actuel englobe approximativement 90 % des admissions en soins
tertiaires pédiatriques au pays, dont environ 50 % des enfants canadiens résident directement dans la zone
d'attraction du programme IMPACT.

Puisque les antécédents de vaccination ne sont pas disponibles au moment de I'admission, dans la plupart des
cas hospitalisés, et qu'il ne serait pas réaliste de tenter de les trouver pour chaque admission a I'hdpital, le
programme IMPACT se fonde sur des cibles prédéterminées comme premiére étape pour repérer les ESSI
(tableau 1). Ces cibles prédéterminées représentent des événements graves pour lesquels il existe une
plausibilité biologique selon laquelle les événements pourraient étre causés par un vaccin, ou encore, la gravité
de I'événement est telle qu'une mesure immédiate est justifiée si un nouveau signe est détecté. Les infirmiéres
des 12 centres du programme IMPACT examinent activement chaque hospitalisation afin de déterminer si elles
correspondent ou non a une cible préétablie. Toutes les cibles sont alors examinées afin de déterminer s'il y avait
une association temporelle avec des vaccins précédemment administrés. Si une association est établie (a savoir,
si un vaccin a été administré au cours d'une période spécifique avant I'événement) I'événement devient un ESSI.

Tous les ESSI sont déclarés dans les 15 jours suivant leur signalement a I'ASPC, pour étre consignés dans la
base de données de pharmacovigilance nationale, le Systéme canadien de surveillance des effets secondaires
suivant I'immunisation (SCSESSI), ainsi qu'aux représentants des services de santé publique provinciaux ou
locaux afin de garantir un suivi approprié au cas par cas. La plupart des cas ciblés n'ont pas d'association
temporelle avec un vaccin. Les cas pour lesquels il existe une association, sans cause confirmée liée a un vaccin,
ne sont pas signalés. Toutefois, en présence du moindre doute au sujet de la cause, le cas est signalé. Dans une
année typique, IMPACT assure la surveillance d'environ 6 000 hospitalisations, afin d'en repérer environ 100
(moins de 2 %) pouvant étre signalées a titre d'ESSI. Comme exemple précis, parmi les cas évalués

d'octobre 2013 & mars 2014, un total de 3 084 cas ciblés ont été signalés, dont seulement 56 (1,8 % de tous les
cas) correspondaient aux critéres temporels et ont été signalés en tant que ESSI.

Tableau 1 : Cibles de surveillance et intervalles de déclaration d'effets indésirables dans le cadre du
programme canadien de surveillance active de I'immunisation (IMPACT) — 2014

Cibles précises Intervalles de signalement — IMPACT

Evénements neurologiques

Convulsions 0 a 3 jours aprés vaccin inactivé; 0 a 15 jours aprés vaccin
vivant '

Syndrome de Guillain-Barré (SGB) 0 a 42 jours aprés vaccin inactivé ou vivant

Autre paralysie flasque aigué 0 a 42 jours aprés vaccin inactivé ou vivant

Encéphalite 0 a 42 jours aprés vaccin inactivé ou vivant

Encéphalomyélite aigué disséminée 0 a 42 jours aprés vaccin inactivé ou vivant

Myélite 0 a 42 jours aprés vaccin inactivé ou vivant

Méningite a liquide clair 0 a 42 jours aprés vaccin inactivé ou vivant
Thrombocytopénie (< 100 x 107/litre avec preuve clinique de 0 a 42 jours aprés vaccin inactivé ou vivant

saignement, y compris un purpura thrombocytopénique immun 2)
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Cibles précises Intervalles de signalement — IMPACT

Intussusception chez les nourrissons < 1 an Dans un délai de 0 a 21 jours apres le vaccin vivant atténué
antirotavirus seulement.

Vascularites (maladie de Kawasaki, purpura de Schénlein-Henoch?, | 0 & 42 jours aprés vaccin inactivé ou vivant

etc.)

Complications suivant la vaccination

Choc anaphylactique 48 heures aprés toute vaccination

Cellulite ou abcés au point de vaccination Délai non spécifique mais doit étre localisé en fonction du
point de vaccination.

Complications infectieuses non liées au point de vaccination, y Délai non spécifique, mais nécessité de lien entre I'infection

compris la sepsie ou l'infection d'une région du corps et une vaccination précédente.
normalement stérile.
Maladie liée a la réactivation du vaccin contre la varicelle > 42 jours aprés la vaccination contre la varicelle
(Eruption varicelliforme ou éruption zostériforme)
Autres ESSI : Tous les ESSI signalables détectés pour les cibles Suivre le guide de I'utilisateur du SCSESSI

définies ci-dessus dans le cadre du programme IMPACT.
" Remarques : Cet intervalle est pour les convulsions seulement — la présentation avec tout autre symptéme neurologique nécessiterait I'intervalle de

0 a 42 jours.

2Remarques : Ce critére < 100 pour le signalement différe de celui qui est prescrit dans le manuel national de l'utilisateur, car il met l'accent sur un critére
plus sévere propre a la surveillance active du programme IMPACT.

Un ESSI détecté aprés un vaccin Bacille de Calmette-Guérin (BCG) est un bon exemple des activités du
programme IMPACT. La constatation de décés dans le cadre du programme IMPACT suivant I'administration du
vaccin bacille de Calmette-Guérin (3) a suscité un examen des complications qui en découlent, ayant indiqué un
risque élevé de complications graves chez les nourrissons des Premiéres nations, et a mené a des changements
dans I'utilisation courante de ce vaccin pour ces populations (4). Les premiéres données probantes sur
I'amélioration de l'innocuité des vaccins anticoquelucheux acellulaires ont été avancées dans le cadre du
programme IMPACT, qui a permis d'établir une diminution de 79 % des convulsions fébriles liées a
I'administration du vaccin contre la coqueluche (5). Les données ont été utilisées afin de quantifier le risque
d'épisodes hypotoniques-hyporéactifs et de convulsions aprés la vaccination chez les enfants (6,7). Le
programme IMPACT a également publié la plus vaste étude de série de cas au monde sur la thrombocytopénie
aprés la vaccination, montrant que I'affection est habituellement bénigne et qu'elle se résorbe en moins d'un mois
chez la plupart des enfants (8, 9, 10).

Discussion

Le programme IMPACT met activement I'accent sur le repérage des cas d'hospitalisation pédiatrique les plus
graves en raison d'ESSI. Bien que des signes moins graves d'ESSI puissent ne pas étre repérés dans le cadre du
programme IMPACT, il assure un rle clé en matiére de surveillance de la sécurité des vaccins au Canada et
constitue un excellent complément aux autres systémes de signalement d'ESSI canadiens. Au cours des trois
prochaines années, le réseau passera aux rapports électroniques, qui accéléreront la transmission et le suivi de
l'information.

Bien que 90 % des admissions en soins tertiaires pédiatriques soient relevées dans le cadre du programme
IMPACT au Canada, celui-ci ne peut tenir compte de toutes les admissions pédiatriques. Avec seulement deux
centres en Ontario, la province la plus peuplée du Canada, le réseau ne représente pas de fagon adéquate les
hospitalisations en soins tertiaires dans cette région. Des solutions sont explorées afin de régler cette question.
En dépit de ces limites, le programme IMPACT continue de convenir au contexte canadien et fournit un niveau
élevé de vigilance pour les ESSI chez les enfants.
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