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RESUME

Introduction. La tuberculose reste un probleme majeur de santé publique. En France, en
2007, la vaccination universelle a été remplacée par la vaccination recommandée des enfants
a risque de contamination, dés la naissance. Dans les régions a forte incidence de
tuberculose, la vaccination en maternité permet d’obtenir un taux de couverture vaccinale
satisfaisant.

Objectif. Evaluation de la couverture vaccinale par le BCG, chez les nouveau-nés a risque,
dans une maternité de type 3, en Pays de la Loire, région a faible incidence de tuberculose.
Méthode. Enquéte de pratique, prospective, observationnelle, sur la vaccination par le BCG
des nouveau-nés a risque, nés entre juin 2015 et janvier 2016, a la maternité du Centre
Hospitalier Universitaire d’Angers. Etude réalisée apres consentement écrit, avec analyse du
nombre de nouveau-nés a risque, de la couverture vaccinale et des pratiques vaccinales en
maternité. Effets secondaires de la vaccination évalués par questionnaire téléphonique a trois
mois.

Résultats. Le nombre d’enfants a risque sur la période d'étude était de 255, soit 12,2 % des
naissances. Parmi eux, 221 ont été inclus dans I'étude. 212 ont été vaccinés a la maternité
du CHU, soit 98,1% (212/216, données manquantes n=5). Le critere majeur d’éligibilité a la
vaccination était I'origine géographique des parents (92,3%, 204/221). La région d’origine
était le Maghreb pour 36,3% des cas (74/204) et le reste du continent africain dans 43,1%
(88/204). Le vaccin était majoritairement réalisé par un interne (69,1%, 130/188, données
manquantes n=24), avec l'aide d'une puéricultrice (70,6%, 108/153, données manquantes
n=59), en face interne du bras (46%, 97/199, données manquantes n=13). Quatre-vingt-
huit enfants ont présenté des symptomes en lien avec la vaccination dans les trois mois
suivants (41,7%, 88/151, données manquantes n=61). Les effets du vaccin étaient bénins et
attendus dans 88,7 % des cas.

Conclusion. La vaccination par le BCG des nouveau-nés a risque dans une région a faible
incidence de tuberculose, a été facilement réalisée en maternité et bien tolérée a trois mois.

Elle a ainsi permis d’obtenir une couverture vaccinale dans cette population de 98,1%.



INTRODUCTION

L'incidence de la tuberculose en France a régulierement diminué depuis plusieurs décennies
de par les mesures prophylactiques et I'amélioration des conditions d'hygiene. En France,
pays considéré & faible incidence, le taux de déclaration en 2000 était de 11,1 cas pour 10°
habitants, contre 7,4 cas pour 10° habitants en 2014 [1-2]. Les moins de 15 ans
représentaient 5% des cas déclarés (données 2013). Il existe néanmoins de fortes disparités
régionales, avec 14,9 cas pour 10° habitants en Ile de France, en 2014, soit 36% des cas
déclarés nationaux [2-3]. La tuberculose reste un enjeu de santé publique : 130 cas de
tuberculose maladie ont été déclarés en 2013 chez les enfants de moins de 5 ans soit 2,4%
des cas déclarés nationaux avec une augmentation du nombre de cas entre 2005 et 2010
hors Ile de France [3-4].

La Guyane, I'lle de France et Mayotte restent les trois régions présentant le plus fort taux de
déclaration, entre 18,1 et 13,8 cas déclarés pour 10° habitants contre moins de 8 cas pour
10° habitants dans les autres régions francaises [3]. La région Pays de la Loire reste une
région a plus faible incidence de Tuberculose. En 2010, son taux de déclaration était de 5,5
cas pour 10° habitants, la placant & la 17° place des régions de métropole et des
départements d’outre-mer [5].

La tuberculose présente des caractéres physiopathologiques particuliers chez I'enfant, avec
plus de risque de passage a une forme active en cas d'infection primaire chez les moins de
deux ans, et plus de risque de forme grave et extra-pulmonaire (tuberculose disséminée,
meéningite tuberculeuse). Le risque est augmenté chez le moins d’'un an, 10 a 20% contre
0,5% chez le plus de deux ans [6]. Les localisations méningées représentaient en 2013,
1,8% des cas déclarés, parmi lesquels, 3 enfants de moins de 5 ans non vaccinés. Deux
d’entre eux étaient éligibles a la vaccination [3].

En janvier 2006, le vaccin Monovax®, commercialisé jusqu'a cette date, a été retiré du
marché francais. Il s'agissait d'un vaccin multipuncture, remplacé par le vaccin BCG SSI® de
souche Danoise et d'administration intradermique. Depuis la publication en 2007 du décret
de suspension de l'obligation de vaccination par le Bacille de Calmette et Guérin (BCG) des
enfants et des adolescents, la vaccination par le BCG ne peut plus étre exigée a I'entrée en
collectivité mais fait I'objet d’une recommandation forte pour les enfants a risque élevé de
tuberculose [7]. Le vaccin protége essentiellement les sujets vaccinés, n‘intervenant que peu

sur la chaine de transmission du bacille tuberculeux. Le vaccin BCG a pour principale action,



la prévention des infections séveres a Mycoplasme Tuberculosis. Selon une méta-analyse, la
protection contre la tuberculose-maladie conférée par le BCG est de 50% [8]. Ce chiffre est
semblable pour les populations restreintes aux enfants de moins de 2 ans. La protection
contre un déces lié a la tuberculose est estimée a 65% et contre la méningite tuberculeuse a
64% [9].

Les recommandations actuelles sont la vaccination des enfants exposés a un risque élevé de
tuberculose, dés la naissance. Les nourrissons de moins de 3 mois sont vaccinés sans test
tuberculinique préalable, et chez les enfants a risque non vaccinés, la vaccination peut étre
réalisée jusqu'a l'age de 15 ans [10]. Il est également recommandé que soit abordée
I'indication de la vaccination BCG avec les parents, au 4éme mois de grossesse et a la
consultation du 8™ jour aprés la naissance [11].

Depuis la suspension de l'obligation vaccinale et I'utilisation du vaccin BCG SSI®, plusieurs
études mesurant la couverture vaccinale (CV) par le BCG ont été menées. En 2009, le taux
de CV globale chez les enfants suivis en médecine libérale, présentant au moins un critere a
la vaccination était de 68% [12], et de 72,6% chez les plus de deux mois suivis en centre de
protection maternelle et infantile (PMI), avec une différence de CV entre I'lle de France (89,8
%) et les autres départements (61,7%) [13]. Entre 2005 et 2010, en Ile de France, la
couverture vaccinale globale par le vaccin BCG chez les enfants, a connu une diminution
globale de 28%, chiffre extrapolé a partir des ventes de vaccins dans le secteur privé et
public [4]. Et parmi ceux suivis en médecine libérale, moins de 50% étaient vaccinés. Sur la
méme période, une diminution des sujets vaccinés parmi les cas de tuberculose maladie des
enfants agés de moins de 5 ans a également été observée [4]. Cette baisse de la couverture
vaccinale, n‘a pas eu jusque-la, d'impact épidémiologique sur les cas de tuberculose de
I'enfant, au-dela de ce qui était attendu [2]. Mais les taux de CV rapportés restent
insuffisants pour un bon controle de la maladie.

De meilleurs taux de couverture vaccinale ont été obtenus chez les enfants a risque, vaccinés
en maternité, a partir d'études réalisées, a Versailles (89% en 2008) et Marseille (81% en
2007, aprés la suspension de l'obligation vaccinale), du fait de difficultés techniques
moindres dans la réalisation de |'acte vaccinal et d’'une meilleure acceptation du vaccin par
les parents [14-15].

Suite a des interrogations du CLAT (Centre de Lutte AntiTuberculeux) d’Angers, sur la
réalisation de la vaccination BCG chez les nouveau-nés a risque a la maternité du Centre

Hospitalier Universitaire (CHU) d'Angers, nous avons décidé de réaliser une enquéte de



pratique dans notre maternité universitaire de type 3. L'objectif principal de I'étude était
d’évaluer le taux de couverture vaccinale par le BCG des nouveau-nés a risque de
tuberculose, puis secondairement, d’analyser les pratiques vaccinales en suites de couches,

ainsi que les effets secondaires du vaccin.



METHODES

2.1. Type d’étude

Il s'agissait d’'une étude prospective réalisée a la maternité du CHU d’Angers, département
du Maine-et-Loire, du 17 juin 2015 a 19 janvier 2016.

2.2. Population et recrutement des enfants

La population d’étude concernait les enfants a risque élevé de tuberculose, c'est a dire
présentant au moins un critere de recommandation a la vaccination selon les
recommandations francaises officielles [7,10], nés a la maternité du CHU d'Angers, entre le
17 juin 2015 et le 15 janvier 2016. Les criteres d'éligibilité étaient les suivants : I'origine d'au
moins un des parents d'un pays de forte endémie de tuberculose, I'antécédent de
tuberculose chez les collatéraux ou ascendants directs, I'exposition au bacille tuberculeux par
contact régulier avec des adultes originaires de pays de forte endémie, une situation
précaire, jugée comme a risque d’exposition par le médecin, de part des conditions de
logement ou situation socio-économique défavorables, et enfin, un enfant devant séjourner
au moins un mois dans un pays de forte endémie. Les enfants étaient dépistés et recrutés
par les médecins ou les internes de pédiatrie, lors de I'examen clinique de sortie de I'enfant.
Les critéres d’exclusion étaient : une contre-indication temporaire ou définitive au vaccin
(dermatose étendue, déficit immunitaire congénital ou acquis, dont le statut VIH maternel ou

statut inconnu), ainsi que le refus des parents de participer a I'étude.

2.3. Déroulement de la vaccination et recueil des données

Le recueil s'est déroulé en deux phases. Un premier recueil de données était réalisé le jour
de la vaccination par le médecin vaccinateur (annexe 1). La vaccination était réalisée lors du
séjour en maternité ou apres le retour a domicile, sur rendez-vous avec des séances de
vaccination organisées 2 fois par semaine, afin de vacciner plusieurs enfants et d'optimiser
les doses vaccinales. Les vaccinations, pour les enfants inclus, se sont déroulées entre le 12
juillet 2015 et le 19 janvier 2016.

Les données recueillies comportaient le critere d'éligibilité a la vaccination selon les
recommandations officielles, le pays d'origine des parents, I'information donnée aux parents

avant la naissance concernant le BCG, l'accord de la famille a la vaccination, I'age de la



vaccination (en jours), la localisation, les informations sur le vaccinateur et I'aide, la facilité
de réalisation du vaccin, la méthode antalgique utilisée. La vaccination était jugée facile par
I'opérateur s'il ne rencontrait pas de difficultés techniques. Elle était jugée réussie lorsque
I'injection était bien intradermique avec aspect peau d’orange.

La seconde phase de |'étude, a consisté en un court entretien téléphonique mené par
I'investigateur principal (AB), afin de recueillir aupres de la famille les informations sur la
tolérance du vaccin a 3 mois (annexe 2). La famille était rappelée dans les horaires choisis.
Les rappels téléphoniques se sont déroulés sur 6 mois entre octobre 2015 et avril 2016, au
moins 90 jours apres la date de vaccination. Les données recueillies concernaient la
survenue d'effets secondaires en rapport avec le BCG depuis le jour de la vaccination, la
nécessité d’'une consultation médicale et d'un traitement. Le type d'effets secondaires et le
type de traitement mis en place étaient demandés. En cas de non réponse, une seconde
tentative était effectuée une a deux semaines plus tard. En cas de non réponse au bout de
deux appels, la famille était considérée comme non joignable. En cas de difficultés de
compréhension du fait de parents étrangers, les données étaient considérées comme peu

fiables et n'étaient pas prises en compte.

2.4 Recueil et analyse des données
Les données étaient recueillies a I'aide de fiches de recueil anonymisées et colligées dans une
fiche de calcul du logiciel Excel®. L'analyse a ensuite été réalisée a I'aide du logiciel SPSS®

version 15.0 pour Windows.

2.5. Ethique et bonnes pratiques

Une information était donnée aux parents par oral et par écrit concernant I'étude, en méme
temps que l'information sur l'indication du BCG et les effets secondaires possibles. Un
consentement signé rempli par un des parents devait accompagner la fiche de recueil
(annexe 3). Celui-ci demandait l'autorisation de rappeler la famille a 3 mois de la
vaccination, ainsi qu’un numéro de téléphone pour joindre la famille. L'accord pour la
vaccination était indépendant de I'étude. Un avis favorable a été recueilli auprés du comité
d’éthique du CHU d'Angers, en date du 10 décembre 2014 (annexe 4).



RESULTATS

3.1. Participants

Le flow chart de I'étude est présenté en figure 1. Durant la période d'étude, 2090 naissances
vivantes ont eu lieu a la maternité du CHU d'Angers. En suites de couches, 255 enfants
répondaient aux criteres d'éligibilité a la vaccination par le BCG et parmi eux, 221 ont été
inclus dans I'étude. Le taux d'enfants a risque de tuberculose et pouvant prétendre a la
vaccination était de 12,2% (255/2090 naissances). Parmi les enfants inclus, 135 avaient une

fratrie et ceux-ci étaient vaccinés dans 77,8% des cas (105/135).

2090 accouchements sur la période d'étude

255 enfants éligibles a la vaccination, dépistés en maternité

4 34 refus de participation

v

221 enfants inclus

4 enfants non vaccinés 5 données manquantes

v

212 enfants vaccinés a la maternité du CHU d’Angers

‘61 familles non joignables

151 Familles contactées a 3 mois

Figure 1 : Flow chart



3.2. Criteres d'éligibilité a la vaccination et information prénatale

Les résultats sont présentés dans le tableau I. Parmi les 221 enfants a risque inclus dans
I'étude, le critere majeur de recommandation de la vaccination BCG était l'origine
géographique de I'un ou des deux parents pour 94% des cas (204/217, données manquantes
n=4). Les parents étaient originaires d’'Afrique dans 43,3% des cas (88/203 enfants, donnée
manquante n=1) et du Maghreb dans 36,5% (74/203, donnée manquante n=1).
L'information prénatale concernant la vaccination BCG était donnée dans la moitié des cas
(58,1%, 125/215, données manquantes n=6), par le médecin suivant la fratrie dans 39,2%
(40/102, données manquantes n=23) ou dans 49% des cas, par une personne autre non

précisée (50/102, données manquantes n=23).

Tableau I :

Critéres d'éligibilité a la vaccination BCG (n=221)

n %
Critere d'éligibilité :°
Origine 204 94,0
Antécédent familial 1 0,5
Exposition 1 0,5
Résidence
IDF/Guyane/Mayotte 2 0,9
Précarité 1 0,5
Séjour 8 3,7
Origine géographique: "
Maghreb 74 36,4
Afrique 88 43,3
Asie 3 1,5
DOM 17 8,4
Europe de I'Est 4 2,0
Portugal 1 0,5
Moyen et Proche Orient 13 6,4
Autre 3 1,5

® données manquantes n=4
b données manquantes : n=1



3.3. Vaccination en maternité

Parmi les 221 nouveau-nés inclus dans I'étude, 212 ont été vaccinés soit 98,1% (données
manquantes n=5). Quatre enfants n‘ont pas été vaccinés a la maternité pour les raisons
suivantes : deux étaient hospitalisés, un a été vacciné plus tard a J47, et un n'a pas été
vacciné car les parents souhaitaient différer la vaccination.

Les pratiques vaccinales en maternité sont détaillées dans le tableau II. Les enfants ont été
vaccinés entre le 1°" jour de vie et le 52°™ jour, soit une médiane de 6 jours. La majorité des
enfants étaient vaccinés entre 4 et 15 jours (106/202, 52,5%, données manquantes n=10).
Soixante-sept ont été vaccinés jusqu’au 3eme jour de vie (33,2%), 24 entre 16 et 30 jours
(11,9 %) et 5 apres 30 jours (2,5%). La vaccination a été réalisée par un interne dans
69,1% des cas (130/188, données manquantes n=24), avec l'aide d’une puéricultrice pour
70,6 % des cas (108/153, donnée manquantes n=59). La plupart des enfants étaient
vaccinés en face interne du bras (48,8%, 97/199, données manquantes n=13) et
majoritairement a gauche (66%, 130/197, données manquantes n=15). La réalisation du
vaccin était jugée réussie dans 81,9% des cas (158/193, données manquantes n=19) et
facile dans 91,8% des cas (179/195). Pour 94% des enfants, du saccharose avec succion au

doigt ou a la tétine était utilisée pour la vaccination (187/199, données manquantes n=13).



Tableau II :

Pratiques vaccinales en maternité (n=212)

n %

Opérateur vaccinal ®

- interne 130 69,1

- pédiatre 58 30,9
Aide de I'opérateur ®

- aide-soignante 15 9,8

_ étudiant 17 11,1

- puéricultrice 108 70,6

- parent(s) 9 59

- autre 4 2,6
Siége de la vaccination ¢

- bras sans précision 68 34,2

- deltoide 33 16,6

- face interne du

bras 97 48,8

- cuisse 1 0,5
Latéralité

- droite 67 34,0

- gauche 130 66,0
Vaccination jugée facile ® 179 91,8
Vaccination jugée réussie 158 81,9
Antalgie utilisée ¢

- mise au sein 1 0,5

- succion au doigt 10 5,0

- succion et

saccharose 187 94,0
- saccharose seul 1 0,5

@ données manquantes (DM): n=24

bDM: n=59
°DM: n=13
4 DM: n=15

€ DM : n=17
fDM: n=19
9 DM: n=13
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3.4. Effets secondaires a 3 mois

Les informations sur les effets secondaires apres vaccination ont pu étre recueillies a 3 mois
pour 151 enfants. Pour 61 enfants, les parents n‘ont pu étre joints au bout de deux appels,
ou le numéro de téléphone avait changé ou était incorrect. Parmi les 151 enfants pour
lesquels les données ont été recueillies, 88 (58,3%) ont présenté un effet secondaire
(tableau III). Il s‘agissait principalement d'une suppuration locale au niveau de la zone de
vaccination ou d'un simple érythéme dans 64,8% et 18,2% des cas respectivement. Les
effets secondaires plus graves étaient rares et il n'y a eu qu’un seul cas de bécégite. La
survenue d'un effet secondaire était a l'origine d’'une consultation dans la majorité des cas
(64,8%), et un traitement était mis en ceuvre dans 21,8% des cas seulement (19/87,
donnée manquante n =1). Le traitement était essentiellement une désinfection locale simple
dans 63,5% des cas (12/19). Les autres traitements ont été pour 3 enfants une

antibiothérapie locale, pour 2 une antibiothérapie per os et a deux reprises une évacuation

de I'abces.
Tableau III :
Evaluation des effets secondaires a trois mois n=88
n %
Type d’effet secondaire :
- simple érythéme 16 18,2
- ocedeme localisé 5 5,7
- suppuration locale 57 64,8
- abceés localisé 8 9,1
- bécégite 1 1,1
- fievre 1 1,1
Consultation médicale en lien
avec l'effet secondaire : 57 64,8
Traitement instauré ® 19 21,8

@ donnée manquante :n=1
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DISCUSSION et CONCLUSION

Cette enquéte de pratique réalisée dans une maternité francaise dans une région a faible
incidence de tuberculose, a permis d'évaluer le taux de vaccination des enfants a risque. La
couverture vaccinale des enfants inclus dans I'étude est élevée avec un taux a 98,1%,
supérieure a celle retrouvée dans I'étude de Dommergues et al. (89%), en 2008, a la
maternité du centre hospitalier de Versailles, région a forte incidence de tuberculose [14]. Le
fort taux de couverture vaccinale dans notre cohorte peut étre expliqué par le fait que
I"équipe pédiatrique en suites de couches, ayant connaissance de I'étude en cours, a été bien
sensibilisée et impliquée dans le dépistage des nouveau-nés a risque ainsi que dans la
réalisation de la vaccination, augmentant ainsi I'effet Hawthorne (situation dans laquelle les
résultats d'une expérience ne sont pas dus a des facteurs expérimentaux mais au fait que les
sujets sont conscients de participer a une expérience dans laquelle ils sont testés. Ce qui se
traduit par une plus grande motivation) [16].

Cependant, le nombre d’enfants répondant aux critéres retenus pour la vaccination en
maternité dans notre étude était de 255, soit seulement 12,2% des naissances, ce qui est
bien inférieur au 35% et 58% d’enfants éligibles a la vaccination en maternité,
respectivement a Versailles d'apres I'étude de Dommergues et al., et a Marseille d'apres
I'étude de Parache et al. [14-15]. Cette différence peut s'expliquer par le fait que I'incidence
de la tuberculose dans les deux régions concernées par les études précédentes est plus
importante qu’en Pays de la Loire. On peut donc penser qu'il y a plus d’enfants a risque,
éligibles a la vaccination dans ces études.

D'autre part, bien que la plus exhaustive possible, notre étude présente un biais de sélection
avec un nombre d’enfants non dépistés difficile a évaluer, lié¢ au design de I'étude et a
I'intervention de plusieurs professionnels de santé en maternité. En effet, les enfants
pouvaient étre dépistés uniquement le jour de I'examen de sortie et non en amont, des la
naissance. Plusieurs pédiatres et internes de pédiatries pouvaient aussi intervenir en suites
de couches, dépistant de maniere inégale les enfants a risque. Le défaut de dépistage a été
confirmé par la PMI d’Angers, qui a recu des demandes de vaccination au-dela de I'age de un
mois pour des enfants nés dans notre maternité. Un recueil précis de ces demandes n’'a
malheureusement pas pu étre effectué. La conséquence a été une vaccination différée parfois
au-dela de 3 mois, nécessitant alors la réalisation d'une IDR préalable et deux consultations

successives.
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Dans notre étude, l'origine géographique des parents était le facteur principal d'éligibilité
(94%) concordant avec les études précédentes (98,6% dans I'étude de Dommergues et al. a
Versailles et 92% dans I'étude de Parache et al. a Marseille) [14-15].

L'information concernant la vaccination était donnée en prénatal aux familles dans 58,1%
des cas, lors du suivi de grossesse ou par le médecin suivant la fratrie. Parmi les enfants
inclus, 61,1% avaient des freres ou sceurs, indiquant que ces parents étaient déja en lien
avec des professionnels de I'enfance. Dans une étude récente étudiant les pratiques
vaccinales du vaccin BCG aupres des médecins généralistes, des pédiatres et des médecins
de PMI, seulement 6% des enfants éligibles étaient repérés pendant la grossesse. Le vaccin
était proposé en majorité lors de la consultation du premier mois [17].

D'autre part, le taux de couverture vaccinale élevé dans notre maternité a pu étre influencé
par la difficulté de vaccination a l'extérieur de I'établissement due a des ruptures de stock
mondiales du vaccin. En effet, dés novembre 2014, le laboratoire commercialisant le BCG de
souche Danoise, seul vaccin utilisé en France, connaissait des difficultés pour répondre a la
demande. Une rupture de production a été effective en mars 2016 [18]. L'étude s'est
déroulée durant 6 mois avec le vaccin de souche Danoise (BCG SSI®). Malgré des difficultés
d’approvisionnement en pharmacie de ville, la maternité a en effet pu convenir d'un accord
avec le CLAT d’Angers afin d'étre approvisionnée en vaccin. Il s’est alors mis en place, en
plus des vaccinations effectuées certaines matinées en suites de couches, un systéeme de
vaccination sur deux demi-journées dédiées par semaine, afin d’optimiser le stock en vaccin,
répondant ainsi aux recommandations émises par le Haut Conseil de Santé Publique depuis
mars 2015 [19]. Ces consultations dédiées ont pu étre mises en place avant le début de
I"étude, facilitant la vaccination des nouveau-nés. Certains enfants ont été perdus de vue, ne
revenant pas a la consultation en maternité. Les enfants inclus dans I'étude étaient vaccinés
majoritairement avant J15 (85,6% des enfants de I'étude). Ce qui varie avec les études
précédentes puisque seuls les enfants vaccinés lors du séjour en maternité avaient été pris

en compte.

La vaccination BCG est actuellement recommandée des la naissance, ou au cours du premier
mois de vie [10-11]. La controverse actuelle est le risque d'effets indésirables graves a type
de bécégite généralisée, parfois mortelle, décrits chez des enfants atteints de déficit
immunitaire combiné sévere (DICS), non dépistés au moment de la vaccination. Dans |'étude

de Marciano et al., en 2014, 821 patients atteints de DICS et vaccinés par le BCG ont été

13



étudiés. La majorité a été vaccinée avant I'age d'un mois (75%) et il a été décrit dans cette
population un taux de complications de 51% (17% de complications localisées et 34% de
complications disséminées). Les complications survenaient pour la majorité entre 4 et 6
mois. Le diagnostic du DICS était également majoritairement fait entre 4 et 6 mois. Les
complications les plus décrites étaient des lymphadénopathies, des atteintes cutanées ou des
atteintes pulmonaires. L'analyse a montré une association entre la vaccination précoce et la
survenue de complications plus fréquentes ainsi que les déces associés a ces complications
(45 déces liés au BCG parmi les 253 enfants vaccinés avant I'age d’'un mois, soit 18% et pas
de déces lors d’'une vaccination aprés un mois de vie parmi 100 enfants (p<0,0001)) [20].
Une étude nationale est en cours sur le dépistage néonatal des DICS par mesure des TREC
(DépisTREC), réalisé sur le carton guthrie. Les résultats de cette étude pourraient modifier la
pratique et les recommandations actuelles, mais nécessitant le report de la vaccination
(résultats du guthrie a partir de J10). La recommandation actuelle implique un interrogatoire
précis des antécédents familiaux (antécédent d'infection sévere, lymphopénie, déces dans la
premiere année de vie) pour s'assurer de I'absence de contre-indication a la vaccination. Les
effets secondaires étant moins séveres aprés un mois, selon Marciano et al., le report de la
vaccination se discute, mettant en balance I'efficacité du vaccin sur les méningites
tuberculeuses et les formes disséminées de tuberculose chez I'enfant, avec le risque d'effets
secondaires graves. Le BCG est efficace jusqu'a 80% contre la miliaire et la méningite
tuberculeuse. Dans une méta-analyse récente, de cohortes d’enfants, I'efficacité du vaccin
BCG contre l'infection est estimée a 19%. Cette protection s'éleve a 71% contre la
tuberculose maladie active. Il est rapporté que I'efficacité du vaccin est variable en fonction
des zones géographiques au niveau mondial [9].

Il est cependant évident qu'un dépistage précoce en maternité des enfants éligibles a la
vaccination et la réalisation de celle-ci permet d’obtenir un taux de couverture vaccinale
satisfaisant. Le report de la vaccination dans le premier mois de vie voire au-dela, implique
de solliciter les médecins libéraux, les PMI et les CLAT. Malheureusement, ces professionnels
de santé ne peuvent pas pour l'instant répondre a la demande notamment dans notre
département. De plus ils sont souvent mal entrainés a la vaccination du nourrisson de moins
de 3 mois. Les pénuries mondiales de vaccin et l'indisponibilité de celui-ci en officine rajoute
un frein supplémentaire a la vaccination des enfants a risque.

Cent millions d’enfants regoivent le vaccin BCG chaque année dans le monde. Les

complications induites par la vaccination BCG sont rares. Les plus fréquentes sont les
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complications locales ou régionales pour une prévalence de 1,9 a 31/1000 sujets vaccinés.
L'incidence d'une dissémination mortelle du BCG est comprise entre 0,19 et 1,56 par million
de personnes vaccinées [8] et survenant chez des personnes dont I'immunité cellulaire est
gravement altérée. La prévalence des bécégites disséminées est estimée a 0,59 cas/10°[21].
Chez le sujet immunocompétent, les erreurs techniques sont le plus souvent incriminées

dans les complications dues au vaccin.

L’enquéte téléphonique que nous avons menée a 3 mois, a permis de retrouver des effets
secondaires chez 88 enfants soit dans 58,3% des cas. Parmi tous les enfants vaccinés a la
maternité, nous n‘avons pas pu obtenir les données pour 61 d'entre eux. Ces symptomes
étaient pour la plupart bénins et attendus. Huit cas d'abces, un cas de bécégite et un cas de
fievre ont été relevés. Dans la majorité des cas, aucun traitement n’était mis en place. Le
recueil d'informations par téléphone entrainait un biais avec des effets secondaires
probablement mal estimés, influencés par le vécu de la famille, leur niveau de
compréhension et les explications données quant aux effets attendus du vaccin. De plus, le
degré local ou loco-régional du cas de bécégite n'a pas été précisé, mais il n'y a pas eu
hospitalisation de I'enfant. Dans une étude frangaise menée en 2009 auprés de 2599
enfants, le taux d'effets indésirables loco-régionaux était de 17,8%, apres un an de suivi. Ce
taux était plus important chez les enfants ayant recu une dose supérieure aux
recommandations. L'injection était faite en face interne du bras dans 21,6% des cas et en
face externe du bras dans 72,1% des cas. L'analyse multivariée ne mettait pas en évidence
de hauts risques de complications en lien avec le site d'injection. Les érythemes (12,4%) et
indurations (12,2%) survenaient dans un délai moyen de 2,5 mois et les ulcérations dans un
délai de 4,5 mois. Les abces sont survenus chez 60 enfants de la cohorte, soit 2,46% [22].
Dans notre étude, l'analyse des effets secondaires n‘a permis de recueillir que ceux
survenant dans les 3 mois suivant la vaccination. Les complications tardives du vaccin n‘ont
donc pas pu étre prises en compte.

Dans une autre étude de 2006 menée auprés de médecins libéraux et évaluant les effets
secondaires du vaccin BCG SSI® de souche Danoise, un lien a été retrouvé entre ces effets
secondaires et un mésusage du vaccin soit par mauvaise technique vaccinale, soit par défaut
d’apprentissage de la vaccination par voie intradermique, ou encore par surdosage. Du fait
d’effets secondaires locaux fréquents a type de suppuration persistante ou de cicatrice

chéloide, 20% des médecins interrogés vaccinaient en face interne du bras, contrairement au
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site préconisé par I'OMS qui est la face externe, a I'union du tiers moyen et supérieur du bras
[8,23]. Pour la majorité des enfants de notre étude, le vaccin était réalisé en face interne du
bras et les vaccins étaient dans I'ensemble jugés réussis par I'opérateur. Nous n‘avons pas
pu évaluer le lien entre le site de vaccination et I'apparition d'effets secondaires a 3 mois. De
plus, la majorité des vaccins (69,1%) étaient effectués par un interne de pédiatrie, aidé
d’une puéricultrice pour 70,6% des cas. Certaines vaccinations ont pu étre réalisées par le
vaccinateur seul, sans aide d’une tierce personne, mais le recueil de données n'a pas permis
d’en connaitre le nombre, ce qui pourrait expliquer aussi les données manquantes (n=59).
Le vaccinateur était régulier et pratiquait donc plusieurs injections intradermiques par
semaine, limitant ainsi le risque de mésusage par manque de formation et de pratique.

La définition de bécégite qu'elle soit locale ou loco-régionale est une réaction anormale
spécifique au vaccin BCG. La réaction normale du BCG est une induration rouge et infiltrée
de quelques millimétres. Elle évolue vers une lésion crouteuse avec possible ulcération
inférieure a 1 cm et écoulement d’un liquide. Celle-ci disparait ensuite, laissant place a une
cicatrice [21]. Selon les recommandations de 2007, les parents doivent étre informés des
réactions attendues de la vaccination BCG et un document crée par I’Agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) leur est remis (annexe 5). Celui-ci
indique aux parents les regles d'or a suivre a la suite de la vaccination et les signes devant
les amener a consulter (induration de plus de 3 centimétres, difficultés a mobiliser le bras
homolatéral a la vaccination, adénopathie supérieure a 3 cm plus ou moins fistulisée) [24].
Ceci n'est pas toujours bien compris par les familles et dépend du discours entendu mais
aussi de leur disponibilité lors de I'information donnée, parmi toutes celles transmises en
post-partum. Dans notre étude, le médecin consulté n'avait pas toujours posé de diagnostic
précis sur les symptomes de I'enfant. Les symptomes étaient survenus parfois plusieurs
semaines avant |'appel téléphonique et le parent contacté ne se souvenait pas toujours des

réactions chez son enfant.

Depuis la fin de notre étude, et devant la persistance de la rupture de stock de vaccin BCG
SSI® au niveau national et international, un autre vaccin fabriqué par un laboratoire Polonais
et avec une souche différente a été mis en place sur le marché francais. Les
recommandations vaccinales ont été hiérarchisées, privilégiant les structures habituées aux
vaccinations groupées, et définissant des niveaux de priorité. Le premier niveau de priorité

est la vaccination des nouveau-nés a risque, et tous les nouveau-nés nés dans les
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départements de Guyane et Mayotte. Le seul fait d'étre né en Ile de France sans autre
facteur de risque ne constitue plus un niveau de priorité €levé. Les enfants de plus de 5 ans
avec facteur de risque identifié non vaccinés sont également moins prioritaires [18-19]. La
technique de vaccination avec cette souche est sensiblement identique. Cependant, le
volume a injecter recommandé sur le résumé des caractéristiques du produit est de 0,1 ml.
Ceci est contradictoire avec ce que préconise I'OMS, soit 0,05 ml afin d’éviter un reflux de
produit voir un passage en sous cutané du fait d’'un volume trop important et donc un risque

augmenté d'effets secondaires [18].

En l'espace de 10 ans en France, la vaccination BCG a été considérablement modifiée tant
sur le plan des recommandations que du type de vaccin utilisé, des acteurs impliqués dans le
dépistage des enfants a risque et dans la réalisation de la vaccination. Afin d'améliorer cette
vaccination en maternité, étape indispensable pour obtenir des taux de CV élevés, il est
nécessaire d'agir avant la naissance et en post-partum. Le dépistage des situations a risque
en amont de I'accouchement doit en effet étre optimisé, avec une meilleure information et
une meilleure sensibilisation des futures mamans. Une coordination efficace des différents
intervenants autour du nouveau-né doit également étre recherchée afin qu'a chaque enfant
éligible, puisse étre proposée la vaccination par le BCG, avec la délivrance aux parents d'une
information claire, en particulier sur les effets secondaires du vaccin. Il faut également qu’en
cas de non vaccination en maternité, les parents puissent s'adresser facilement au centre de
lutte anti-tuberculose, au centre de PMI ou a leur médecin traitant/pédiatre, pour réaliser la
vaccination dans les trois premiers mois. Un second dépistage a I'examen du premier mois
doit aussi pouvoir étre réalisé. Cependant, la conjoncture actuelle fait que la vaccination en
ville ou en centre de vaccination est trés difficile, par un manque de vaccins disponibles et un
manque de moyens humains. Enfin, une meilleure formation des praticiens a l'injection

intradermique est nécessaire pour limiter les effets secondaires.
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Conclusion

La mise en place a la maternité du CHU d’Angers d’une procédure de vaccination par le BCG,
pour les nouveau-nés a risque de tuberculose, a permis d’'obtenir un taux de couverture
vaccinale satisfaisant, sans augmentation des effets secondaires. Une amélioration du
dépistage, ainsi qu'une augmentation des moyens alloués aux structures extrahospitalieres

sont également nécessaires pour une vaccination optimale.

Conflit d'intérét : aucun
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ANNEXES

Annexe 1 : Fiche de recueil en maternité

Fiche de recueil en maternite

Evaluation de la couverture vaccinale du BCG chez les nouveaux-nés a risque

Premiére période d'étude

1. Données concernant la patiente et I'enfant:

Initiales de la patiente : I 11 I (1% lettre du nom et 1 lettre du prénom)
Date de I'accouchement (jj.mm.aaaa): 1 I I I
Prénom de I'enfant : I I (3% lettres)

Médecin qui suivra l'enfant:
- PMI (protection maternelle et infantile) (précisez):
- Pédiatre (précisez):

- Médecin généraliste (précisez):

2. Evaluation des sujets a risques:
IT 1) Quel est le facteur de risque de I'enfant vis a vis de la tuberculose (recommandations
officielles):
(plusieurs possibilités)
O enfant dont au moins l'un des parents est originaire d'un pays de forte endémie
tuberculose
O enfant devant séjourner au moins un mois d‘affilé dans I'un de ces pays
O enfant ayant des antécédents familiaux de tuberculose (collatéraux ou ascendants directs)
O enfant résidant en Ile-de-France ou en Guyane ou Mayotte
O enfant dont la situation est jugée par le médecin prescripteur comme a risque d’exposition
au bacille tuberculeux

O logement défavorable (habitat précaire ou surpeuplé)

O conditions socio-économique défavorables ou précaire (précisez la raison)

O en contact régulier avec des adultes originaires d’un pays de forte endémie.

IT 2) De quel pays (=) de forte endémie s'agit t-il:




(x) continent Africain dans son ensemble, continent asiatique y compris pays du Proche et du
Moyen-Orient, pays d’Amérique central et du Sud, Pays d’Europe central et de I'EST y
compris pays de I'ex-URSS, pour I'UE: Bulgarie, Estonie, Hongrie, Lettonie, Lituanie, Pologne,

Portugal, Roumanie et parmi les DOM: Guyane, Mayotte)

II 3) La patiente (les parents) a-t-elle (ont-ils) recu une information sur la vaccination
tuberculose avant I'accouchement :
- OUI O
- NON O
IT 3.1. par qui ?
médecin qui a suivi la grossesse O
médecin qui suit la fratrie O
sage-femme O

autres O : 1 I

IT 4) Y-a-t-il des fréres et/ou soeurs?

- OUI O
- NON O
Si oui, Date(s) de naissance:

Sont-ils vaccinés contre le BCG?

3. Evaluation de la couverture vaccinale en maternité

I1I 1) Le vaccin BCG proposé aux parents a -t-il été fait en maternité?

- OUI O =1II 1.1. puis fin du questionnaire
- NON O =III 1.2.
III 1.1. Si oui:

A quel jour (JO= jour de naissance):
Par qui? (pédiatre, Interne, sage-femme, ...)
Qui a aidé I'opérateur? (aide-soignante, puéricultrice, externe, parent...)
Siege de la vaccination? (siege et latéralité):
La réalisation de la vaccination a-t-elle été jugée aisée par I'opérateur?
o Oui O
o NonO

II



- Le vaccin a-t-il été jugé correctement réalisé par l'opérateur (intradermique,
aspect peau d'orange)?
o OuiO
o NonO
- Quel antalgique a été utilisé?
o tétine ou succion au doigt O
o succion + sucre [
o autre:

III 1.2. si non, pourquoi:

- refus des parents a

- barriere de la langue O

- rupture de stock O

- hospitalisation du bébé O

- sortie précoce de la maman O

- temps médical pour réalisation de la vaccination insuffisant O
- contre indication (VIH maternel) a

- statut VIH maternel inconnu ad

IIT 2) Si refus des parents, pourquoi:

refus de la vaccination

trop tot pour vacciner en maternité, préférent différer

peur des effets secondaires

O 0o o g™

ne considerent pas leur enfant comme étant a risque
III 3) Si le vaccin n'a pas été réalisé en materniteé:

A-t-il été proposé aux parents de réaliser le vaccin aprés la sortie?

- QUI a
- NON a
Sioui ou?

- CLAT (Centre de lutte antituberculeux)

- PMI (Protection maternelle et infantile)

- par le médecin qui suivra I'enfant

Si oui, cela a-t'il été indiqué dans le carnet de santé de I'enfant?
- OUI O

- NON O

I11



ITI 4) Une ordonnance pour le BCG a-t-elle été faite a la sortie?
- OUI O
- NON O

Iv



Annexe 2 : Questionnaire téléphonique

Questionnaire d'évaluation de la couverture vaccinale du BCG chez les nouveau-nés
a risque

Deuxiéme période d’'étude, entretien téléphonique a 3 mois

1. Données concernant la patiente et I'enfant:

Initiales de la patiente : I I1I I (1%¢ lettre du nom et 1% lettre du prénom)
Date de I'accouchement (jj.mm.aaaa): I I I I
Date de vaccination (jj.mm.aaaa): I I I I
Date de I'entretien téléphonique (jj.mm.aaaa): 1 I I I
Prénom de I'enfant : I I

2. Evaluation de la couverture vaccinale a 3 mois

II 1) L'enfant a t-il été vacciné en maternité par le BCG?

- OUI O = question II.2

- NON O

I1.1.1. Si non, le BCG a t-il été fait depuis la sortie de la maternité?
- OUI O

- NON O =>question II.3

I1.1.2. Si oui,

- Par qui? PMI (protection maternelle et infantile), Pédiatre, Médecin
généraliste, CLAT (Centre de lutte anti-tuberculeux) :
- A quel age?

- Antalgique utilisé:

- paracétamol O
- patch anesthésique O
- sucre (saccharose) O

II 2) Avez-vous observé des effets secondaires?
Si oui,
- Lesquels? (suppuration au point de ponction, abces local, adénopathie,
fistulisation, réaction systémique):
- Avez-vous consulté un médecin?

- Quelle a été la prise en charge de I'effet secondaire?




IT 3) Si I'enfant n'a pas été vacciné, pourquoi:

refus des parents
oubli
manque de temps, vaccin non encore fait
rupture de stock en pharmacie de ville
raison medical

o pour cause maternelle (VIH)

o pour cause de CI chez I'enfant

o refus du médecin (pas d'indication)

o autre (précisez):

Impossibilité de joindre les parents a 3 mois O

O 0O oo O
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Annexe 3 : Formulaire de consentement

VACCINATION BCG CONTRE LA
TUBERCULOSE

La tuberculose est une maladie grave, d'autant plus chez I'enfant. Cette maladie est présente

dans de nombreux pays mais également en France. Conformément aux recommandations
des Autorités de Santé, le vaccin BCG est fortement recommandé chez les enfants a risque
de contamination par la bactérie responsable de la tuberculose et cela des la naissance.

Votre enfant présente un intérét a étre vacciné par le BCG. Ainsi, pour évaluer les pratiques
vaccinales dans notre maternité et la vaccination chez les nouveau-nés a risque, le pédiatre
vous posera quelques questions durant votre séjour et nous nous permettrons, avec votre
accord de vous contacter par téléphone dans 3 mois. Il nous faut pour cela votre

consentement.

Voici le formulaire de consentement, que nous vous demandons de donner avant votre
sortie. Les données seront toutes anonymisées.

J& SOUSSIGNEE ....coeveeveevcrereeerereseinaas . accepte d'étre contactée par téléphone, trois mois
aprés mon accouchement, pour répondre a un bref questionnaire sur la vaccination BCG.
Prénom de I'enfant: .......ccccooeoveveveieresennnes

Date de I'accouchement: ........cccooeveivecncenienen,

Numéro de téléphone ou I'on peut vous joiNdre: .......cccccovevevercereeerernnnnnes :

Horaire de la journée préférentiel pour étre rappelée:

Lu et approuvé, le

Signature de l'intéressée:
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Annexe 4 : Approbation de I'étude par le Comité d’Ethique

FACULTE DE MEDECINE CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE
ANGERS ANGERS

COMITE D’ETHIQUE

* ok A oo ok

I.e Président
Professewr Jacgues Dubin
Dr B. Lehoucher
Fédératon de pédiatrie
Réanimatian néo natale
2 rue Larrey
49933 Angers Cedex 9

Angers, le 15 décembre 2014

Cher Call¢gue,

Le Comité d'Ethigue du Centre Hospitalier Universitaire d’Angers a examiné dans sa
séance du 10 décembre 2014 votre projet enregistré au comité sous le numero 2014/98 et
intitulé :

Evaluation de la couverture vaccinale par le BCG chez les nouveau-nés i risque

cn maternité
Lc comité d'éthique a émis un avis favorable.

Te vous pric de croirs, Cher Collégue, en "expression de mes sentiments les meilleurs.

Professeur Jaciues Dubin

,.~--'—-*‘J"\l M

< =t

e

Minsun <¢ la Recherche Clinique
CHI Angors — 49933 Angors Cedex 9
L'mail - jecubiné chu-angers fr
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Annexe 5 : Document AFSSAPS

les 7 regles d’or

Aprés une vaccination par le BCG, il est tout a fait normal que la zone autour de 'endroit ot a été
faite la piqlre soit un peu dure au toucher. Parfois, une ulcération et un petit écoulement de liquide
surviennent au bout de quelques semaines. Un ganglion peut aussi apparaitre sous le bras vacciné.
En général, toutes ces réactions disparaissent, au plus tard en quelques mois, en ne laissant qu'une
discréte cicatrice. Voici, cependant, quelques régles simples que vous devez respecter lorsque que
votre enfant vient d’étre vacciné par le BCG.

@ Laissez le bras vacciné a découvert
le plus souvent possible, pour
faciliter la cicatrisation P‘EGLG

Vacciner
contre la
tuberculose...

@ Mettez des vétements qui
ne serrent pas l'endroit ol a
Pourquoi ? été faite la piqtire

La tuberculose est une
maladie provoquée par une
bactérie, appelée bacille

de Koch (ou BK). Elle peut
toucher tous les organes,

mais la tl_lberCUlose . 4 N'APPLIQUEZ AUCUNE POMMADE,
pulmOI]alre est de loin la NI TALC, NI AUCUN AUTRE PRODUIT,
plus fréquente. a 'endroit ol a été faite la piqiire
ou sur le ganglion

# S’il s’écoule un peu de liquide a U'endroit ou
a éteé faite la piqlire, appliquez simplement une
compresse séche et stérile

C'est une maladie tres
contagieuse qui se
transmet par voie aérienne
(gouttelettes de salive).

Comment ? . C
@ Le bain et la douche sont autorisés dés le jour

Le vaccin a été mis au point de la vaccination. En revanche, évitez les
baignades en piscine ou a la mer s’il s’écoule un

Calmette et Guéri o e Uy B o o RPN
A peu de liquide a U'endroit ou a été faite la piqiire

(BCG = bacille de Calmette
et Guérin).

‘y‘l @ Consultez votre médecin si :

* la zone dure au toucher (apparue autour de
'endroit oul a été faite la piqglire) mesure plus
de3cm

« votre enfant est géné dans ses mouvements

« le ganglion, qui est apparu sous le bras, est
visible a l'ceil nu et ramolli (suppuration)

Il est injecté dans la partie
superficielle de la peau,
en la décollant légérement
(voie intradermique).

*Pour plus d’informations sur les nouvelles recommandations vaccinales :
www.sante.gouv. fr/htm/dossiers/tuberculose/vaccin_beg.htm

Conception et réalisation XYYy lustration : Dominique Leroux






BERTHEL Adeline

Vaccination BCG en maternité : enquéte de pratique. Evaluation de la couverture vaccinale.

Introduction. La tuberculose reste un probléme majeur de santé publique. En France, en 2007, la
vaccination universelle a été remplacée par la vaccination recommandée des enfants a risque de
contamination, dés la naissance. Dans les régions a forte incidence de tuberculose, la vaccination en
maternité permet d’obtenir un taux de couverture vaccinale satisfaisant. Objectif. Evaluation de la
couverture vaccinale par le BCG, chez les nouveau-nés a risque, dans une maternité de type 3, en
Pays de la Loire, région a faible incidence de tuberculose. Méthode. Enquéte de pratique,
prospective, observationnelle, sur la vaccination par le BCG des nouveau-nés a risque, nés entre juin
2015 et janvier 2016, a la maternité du Centre Hospitalier Universitaire d’Angers. Etude réalisée
aprés consentement écrit, avec analyse du nombre de nouveau-nés a risque, de la couverture
vaccinale et des pratiques vaccinales en maternité. Effets secondaires de la vaccination évalués par
questionnaire téléphonique a trois mois. Résultats. Le nombre d’enfants a risque sur la période
d’étude était de 255, soit 12,2% des naissances. Parmi eux, 221 ont été inclus dans I'étude. 212 ont
été vaccinés a la maternité du CHU, soit 98,1% (212/216, données manquantes n=5). Le critére
majeur d’éligibilité a la vaccination était I'origine géographique des parents (92,3%, 204/221). La
région d'origine était le Maghreb pour 36,3% des cas (74/204) et le reste du continent africain dans
43,1% (88/204). Le vaccin était majoritairement réalisé par un interne (69,1%, 130/188, données
manquantes n=24), avec |'aide d'une puéricultrice (70,6%, 108/153, données manquantes n=59), en
face interne du bras (46%, 97/199, données manquantes n=13). Quatre-vingt-huit enfants ont
présentés des symptomes en lien avec la vaccination dans les trois mois suivants (41,7%, 88/151,
données manquantes n=61). Les effets du vaccin étaient bénins et attendus dans 88,7 %.
Conclusion. La vaccination par le BCG des nouveau-nés a risque dans une région a faible incidence
de tuberculose, a été facilement réalisée en maternité et bien tolérée a trois mois. Elle a ainsi permis
d’obtenir une couverture vaccinale dans cette population de 98,1%.

Mots-clés : BCG, couverture vaccinale, nouveaux nés, maternité

Bacillus Calmette-Guerin (BCG) vaccination in maternity hospital: a practice survey.

Evaluation of the vaccine coverage.

Background. Tuberculosis is still an important question of public health. Since 2007, in France, it is
recommended to vaccinate children who have a hight risk of contamination, since they are born. In
region with strong incidence of tuberculosis, the vaccination during the stay in the maternity ward will
immunize a large number of children. Objective. The aim of the study was to determine the
vaccination coverage rate of BCG in the maternity hospital of Angers, in Pays de la Loire, region with
low incidence of tuberculosis, and among children who have risk of contamination. Methods. This
descriptive and prospective study took place between june 2015 and january 2016, in the maternity
ward of the University hospital of Angers, in France. With a written consent, study analyzes the
number of children at risk, the coverage rate and the vaccine practices. Then, with a phone
questionnaire, we analyze the side effect three months of the vaccine. Results. Two hundred and
fifty five children were considered as being at risk of tuberculosis. It represents 12.2% of the births
during that period. Two hundred and twenty one accepted to participate and were included in the
study. The coverage rate of vaccination was 98.1% (212/216, missing data n=5). The main eligibility
criteria was parents’ home country (92.3%, 204/221, missing data n=4), 36.3% of them cam from
Magreb (74/204, missing data n=1) and 43.1% of them came from Subsaharan Africa (88/204,
missing data n=1). The vaccine was mainly realized by a resident (61.6%, 130/211, missing data
n=23) with pediatric nurse’s help (70.6%, 108/153, missing data n=59), on the inner side of the arm
(46%, 97/211, missing data n= 12). Eighty eight children had side effects 3 months after the vaccine
(88/211, missing data n= 60), but it was mainly mild and expected (88.7%, 78/88 no missing data).
Conclusion. The BCG vaccination is correctly carried out in maternity hospital in Angers without
adverses effects. This has allowed to obtain a coverage rate of 98.1% of BCG in our maternity.

Keywords : BCG vaccination, coverage rate, new born, maternity hospital
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