ENQUETE NATIONALE DE SANTE PUBLIQUE MENEE
PAR LES MEDECINS MOST (MEDECINS A ORIENTATION SPECIFIQUE THERAPEUTIQUE) ET LEURS PATIENTS

RECENSEMENT DES EFFETS INDESIRABLES 

DES VACCINS ANTIGRIPPAUX H1N1

FONDEMENT : application de l’article R.5121-170 du Code de Santé Publique « Le médecin, chirurgien-dentiste ou la sage-femme ayant constaté un effet indésirable grave ou inattendu susceptible d'être dû à un médicament ou produit mentionné à l'article R.5121-150, qu'il l'ait ou non prescrit, en fait la déclaration immédiate au centre régional de pharmacovigilance » concernant entre autres les produits suivants « Vaccin, toxine ou sérum, définis comme tous agents utilisés en vue de provoquer une immunité active ou passive ou en vue de diagnostiquer l'état d'immunité ».
CONTEXTE SANITAIRE : la grippe H1N1, une pandémie historique, du moins dans l’état d’alerte et la mobilisation ; 94 millions de doses de vaccins ont été commandées et plus de 34 millions de doses pré-réservées par l’Etat français, créant un effet d’aubaine temporel pour cette enquête.

CONTEXTE SOCIETAL : défiance d’une partie de la population quant à l’innocuité de la vaccination (immunité juridique des fabricants des vaccins antigrippaux H1N1 aux USA) ; appel à la méfiance vis-à-vis du vaccin antigrippal H1N1 de la part du Syndicat national des professionnels infirmiers (arrêt de la vaccination antigrippale H1N1 aux USA en 1976 suite aux effets secondaires) ; questionnement sur le rapport coût-efficacité (1,5 milliards d’Euros engagés) et sur le rapport bénéfice-risque (taux de mortalité et de morbidité finalement peu différents de la grippe saisonnière).
OBJECTIFS PREMIERS : évaluer le rapport bénéfice-risque des vaccins antigrippaux H1N1 ; mettre en œuvre la participation des médecins et patients MOST aux actions de Santé Publique ; fournir des données irréfutables à la polémique sur la vaccination régnant dans la sensibilité du monde MOST.

OBJECTIFS SECONDAIRES : mettre en évidence le rôle de premier recours des médecins MOST ; permettre l’amélioration du ciblage des vaccinations lors de futures épidémies avec un rapport médico-économique performant ; recherche immédiate et à long terme.
METHODOLOGIE : enquête de recensement colligeant les effets indésirables des vaccins antigrippaux H1N1 sur une période de 2 ans (avec des points d’étape).
CIBLE : population résidant en France ayant eu recours à la vaccination antigrippale H1N1.

MOYENS : médecins et patients sollicités par le PÔLE MOST ; formulaire CERFA n° 10011*01 complété par un questionnaire spécifique ; infrastructures de FORGEMI.
PROTOCOLE : information des médecins et patients par l’intermédiaire de PÔLE MOST ; mise à la disposition des médecins du CERFA n° 10011*01 et du questionnaire spécifique ; sensibilisation des patients au signalement des effets indésirables du vaccin antigrippal H1N1 à leur médecin et à l’intérêt de leur déclaration aux Centres Régionaux de PharmacoVigilance (CRPV) ; recueil des données sur les bases de l’anonymat et du volontariat.
MAITRE D’ŒUVRE : FORGEMI = Fédération Organisationnelle pour la Recherche Généraliste et l’Enseignement en Médecine Indépendante.

PARTENAIRES : les structures composant le PÔLE MOST ; toutes autres structures se sentant concernées par cette action (après agrément de FORGEMI).

EXPLOITATION DES RESULTATS : après analyse des CERFA par les CRPV et des questionnaires spécifiques.
EVALUATION DE L’ACTION : audit externe.
