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RESUME

Introduction : La couverture vaccinale dTP des personnes agées en France est insuffisante et
diminue avec I'age. L'objectif principal de cette étude était d'évaluer I'impact d’une stratégie
de rattrapage de la vaccination dTP au cours d’une hospitalisation chez les personnes agées
de plus de 65 ans en Sarthe. Les objectifs secondaires étaient d'évaluer la couverture vaccinale
dTP de cette population et les facteurs indépendamment associés au caractere a jour de la

vaccination.

Méthodes : 1| s’agit d’'une étude prospective, monocentrique, randomisée en clusters. Du
28/05/2018 au 27/05/2019 les patients éligibles de plus de 65 ans hospitalisés en médecine
polyvalente au Centre Hospitalier du Mans ont été inclus. Le statut vaccinal dTP des patients a
été recueilli dans les deux groupes a l'inclusion. Dans le groupe intervention, la mise a jour de
la vaccination a été effectuée au cours de I'hospitalisation. En cas de contre-indication
temporaire ou de refus une ordonnance a été remise au patient lors de sa sortie. Le statut
vaccinal final a été recueilli lors d'un appel au médecin traitant deux mois aprés la sortie

d’hospitalisation.

Résultats : 157 patients ont été inclus, 73 dans le groupe intervention 84 dans le groupe
controle. Dans le groupe intervention et dans le groupe contrdle la couverture vaccinale a
augmenté respectivement de 24,6% et 2,4% (p<0,001). La couverture vaccinale a l'inclusion
était de 46,5%. Le facteur indépendamment associé au caractére a jour de la vaccination était
le fait d'avoir recu par le médecin traitant une information suffisante sur la vaccination OR =
5,07 [2,45-10,51]. En ce qui concerne la connaissance du statut vaccinal 27,4% des patients

pensant étre a jour ne |'étaient pas.



Conclusion : La couverture vaccinale dTP des patients de plus de 65 ans en Sarthe est faible.
Le rattrapage vaccinal dTP au cours d'une hospitalisation est efficace. La mise a disposition
des vaccins en hospitalisation permettrait d’améliorer la couverture vaccinale. Le recueil
systématique du statut vaccinal des patients a I'entrée doit étre facilité par de nouveaux outils
de tragabilité. Le médecin traitant est une source d'informations sur la vaccination pour la

population de plus de 65 ans.

Mots-clés : couverture vaccinale, vaccin dTP, rattrapage vaccinal, personnes agées



INTRODUCTION

1. La vaccination

1.1. Généralités

Edward Jenner a mis au point le premier vaccin moderne en 1796. L'administration par
voie percutanée de I'agent de la vaccine a permis aux patients de développer une protection
croisée contre la variole. Dés lors ce type de prévention est appelé vaccination. Depuis, de
nombreux vaccins ont été développés.

La vaccination est avec I'accés a I'eau potable, un des progrées qui a permis d’augmenter
I'espérance de vie et d'améliorer la santé de la population mondiale. La seule maladie humaine
ayant été intentionnellement éradiquée est la variole. Ce résultat a été obtenu par un
programme mondial de vaccination.

Le principe de la vaccination consiste a produire une réponse immunitaire protectrice,
spécifique d'un agent infectieux. Il existe deux types de vaccins :

-Les vaccins vivants atténués, constitués de virus ou de bactéries vivants qui ont été
modifiés afin qu'ils perdent leur pouvoir infectieux en gardant leur capacité a induire une
protection chez la personne vaccinée,

-Les vaccins inactivés, qui ne contiennent pas d'agents infectieux vivants, mais un
fragment de l'agent infectieux (sa paroi ou sa toxine) : c'est le cas du tétanos ; ou bien la
totalité de I'agent infectieux qui est inactivé, pour la coqueluche par exemple. Un vaccin peut
comporter plusieurs valences vaccinales (vaccin combiné) et peut protéger contre plusieurs

maladies infectieuses (1).



Il existe plusieurs bénéfices a la vaccination :
-Un bénéfice individuel,
-Un bénéfice collectif appelé encore « herd effect » : il correspond a la réduction du risque
d'infection chez les personnes non vaccinées grace a l'immunisation d'une partie de la
population. Il est particulierement utile pour les maladies contagieuses a transmission
interhumaine, chez les personnes vulnérables qui ne peuvent pas étre vaccinées a cause de
leur situation médicale (par exemple chez les personnes immunodéprimées ou trop jeunes
pour étre vaccinées...)(2). Le pourcentage de la population devant étre immunisée pour stopper
la propagation d’une maladie dépend de I'efficacité du vaccin et de la contagiosité de I'agent
pathogene (taux de reproduction R0)(3).
Ainsi, se faire vacciner est un geste citoyen, et participe a I'effort mondial de lutte contre les
infections.

La couverture vaccinale correspond a la proportion de personnes vaccinées dans une
population a un moment donné ; elle est mesurée dans des groupes de population ciblés par
des recommandations vaccinales et elle permet de vérifier I'efficacité d'un programme de
vaccination. La loi du 9 ao(t 2004 relative a la politique de santé publique confie a I'InVS, et
depuis mars 2016 a Santé Publique France, la mission de suivre et d'évaluer la couverture
vaccinale pour tous les vaccins et dans tous les groupes de population ciblés par la vaccination.
Cette mission concerne des données collectées en routine et des données issues d’enquétes
ponctuelles (figure 1). Dans la population adulte, il n‘existe pas de systéme recueil de données

de routine et les données de couverture vaccinale pour cette population sont rares (4).



Type de source
PR

|
I Nouvelles sources ‘ | Sources classiques

Achat de vaccins Certificats de
par les pharmacies (Gers) santé de I'enfant
Achat de vaccins par les Cycle triennal
collectivités (laboratoires d’enquétes scolaires
pharmaceutiques)
[ Enquétes en population ‘

Prescription de vaccins
par les médecins (EPPM IMS-
Health, Thalés)

\ Enquétes ad hoc ‘

Vente de vaccins
par les pharmacies (IMS-Health)

Remboursement de vaccins
par I'assurance maladie (Sniir-AM)

Sniir-AM : Systéme national d'informations inter-régimes de |'Assurance maladie
Figure 1 : Sources de données pouvant étre utilisées pour I'évaluation de la couverture
vaccinale (4).

En France, selon I'enquéte nationale de couverture vaccinale de 2011, les objectifs de
couverture vaccinale fixés par la loi de santé publique (au moins 95% pour toutes les
vaccinations) ne sont pas atteints. En effet, pour le vaccin dTP, seuls 44 % (IC95 % : 40-48)
des patients agés de 65 ans et plus étaient a jour de leur rappel décennal (5). Les autres
données nationales proviennent des deux enquétes « Santé et protection sociale » réalisées
en 2002 (6) et 2012 (7) par I'Irdes et analysées par I'InVS. Les données ont été recueillies sur
un échantillon aléatoire représentatif des bénéficiaires de I'assurance maladie et les
couvertures vaccinales estimées chez les adultes agés de plus de 15 ans. En 2002, la
proportion de personnes déclarant avoir été vaccinées depuis moins de 15 ans était de 71,2
% (70,0-72,3) pour le tétanos, de 41,9 % (40,7-43,2) pour la poliomyélite et de 33,7 % (32,4-
35,0) pour la diphtérie. Cette proportion diminuait significativement (p<0,001) avec I'age pour
chacun de ces trois vaccins, notamment chez les personnes agées de 65 ans et plus, pour
lesquelles cette proportion est de 60,5 % (57,6-63,4) pour le tétanos, de 13,3 % (11,4-15,5)

pour la poliomyélite et de 10,5 % (32,4-34,9) pour la diphtérie. En 2012, 50,5 % (49,4-51,5)



des personnes déclaraient avoir recu le rappel dTP depuis 10 ans ou moins de 10 ans. Dans
cette enquéte, la couverture vaccinale variait aussi significativement avec I'age (p<0,001) :
elle augmentait jusqu'a environ 45 ans (58%) puis diminuait au-dela (51 % a 65 ans, 47 % a
70 ans et 38 % a 80 ans) (figure 2). Les populations des inter-régions Nord et Méditerranée,
celles ayant les plus bas revenus, celles étant les moins diplomées, celles ne disposant pas
d’une couverture complémentaire maladie privée ou exercant certaines professions (artisans
commercants, agriculteurs, ouvriers) étaient les moins bien vaccinées. L'hétérogénéité
géographique, socio-économique et démographique mise en évidence par I'enquéte de 2012

était la méme que celle montrée dans I'enquéte ESPS de 2002 (8).
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Figure 2 : Couverture vaccinale pour le rappel dTP par tranche d'age en France en 2012.
Source : enquéte ESPS 2012, Irdes-InVS. Les centres du cercle représentent la couverture
vaccinale observée par tranches d’age de 10 ans. La taille du cercle est proportionnelle a

I'effectif dans chaque tranche d’age (8).



1.2. Le calendrier vaccinal

calendrier simplifié

des vaccinations

VACCINATIONS OBLIGATOIRES
pour les nourrissons nés a partir du 1*janvier 2018

= - - O O Q)
v o S c O ¢ o o W o
Age approprié % X A ¢ W @ @

BCG

Diphtérie-Tétanos-
Poliomyélite
Coqueluche

Haemophilus
Influenzae de type b
HIB)

7]
w
o
=)
=
<<

o

Ll

Pneumocoque

CINATIONS 0

(

VA

Rougeole-Oreillons-
Rubeole

Papillomavirus
humain (HPV)

Figure 3 : Calendrier vaccinal simplifié 2019 (9).

La primo-vaccination anti-DTCaP s'effectue de maniére obligatoire dans I'enfance,
depuis le 1€ janvier 2018, (selon la loi du 30 décembre 2017) a 2 mois, 4 mois, avec un rappel
a 11 mois. Puis, d’autres rappels sont nécessaires : a I'age de 6 ans avec un vaccin combiné
contenant la valence coqueluche acellulaire (Ca) et les valences tétanique et diphtérique a
concentration normale (DTCaP) ; puis, entre 11 et 13 ans, avec un vaccin combiné contenant
des doses réduites d'anatoxine diphtérique et d'antigénes coquelucheux (dTcaP).

Par la suite, et depuis 2013, les rappels du vaccin anti-dTP de l'adulte sont
recommandés aux ages fixes de 25 ans, de 45 ans, de 65 ans puis tous les dix ans, en utilisant
un vaccin a dose réduite d'anatoxine diphtérique combiné a I'anatoxine tétanique et aux
antigénes poliomyélitiques (dTP). En effet, les données confirment que la durée de protection
conférée par le vaccin anti-dTP s'étend bien au-dela de dix ans, sauf chez les personnes agées

du fait de I'immunosénescence (10). Ces rappels a ages fixes facilitent la mémorisation des



dates pour les professionnels de santé et le public (11). A I'age de 25 ans, la valence
coqueluche a dose réduite (ca) est associée chez I'adulte n'ayant pas recu de vaccination contre
la coqueluche au cours des cing derniéres années (dTcaP).

Aprés 25 ans, les adultes sont vaccinés contre la coqueluche selon le principe du
« cocooning »: les personnes en contact étroit avec les nourrissons de moins de 6 mois
effectuent un rappel si aucun n'a eu lieu a I'age adulte, ou s'il date de 10 ans ou plus. Le
personnel soignant doit avoir un rappel systématique a 45 ans et 65 ans, de maniere

concomitante avec les rappels du vaccin anti-dTP (12).

1.3. Levaccin dT(ca)P

Le vaccin trivalent DTP ou dTP est primordial. Il protege contre :

- La diphtérie, et les autres toxi-infections dues a d'autres Corynebactéries qui touchent
particulierement les personnes agées. Entre 2003 et 2018, 53 cas d'infection a C. ulcerans ont
été rapportés, tous autochtones et de transmission zoonotique (13). La vaccination
diphtérique, mise au point en 1923, est obligatoire depuis la loi du 25 juin 1938 (14).

- La poliomyélite, maladie virale grave a transmission féco-orale principalement. Celle-
ci est éradiquée dans de nombreux pays grace a la prévention vaccinale mais est encore
présente de maniére endémique en 2019 au Pakistan, au Nigéria et en Afghanistan (figure 4),
ce qui pourrait aboutir a une recrudescence mondiale de la maladie, notamment en raison des
mouvements migratoires importants et des conditions d’hygiéne souvent précaires de la

population migrante (15).



Certification de I'éradication du poliovirus sauvage de type 2 en septembre 2015
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Figure 4 : Situation épidémiologique de la poliomyélite dans le monde au 8 janvier 2019 : 3
pays endémiques (15).

La vaccination contre la poliomyélite a été introduite dans le calendrier vaccinal francais
en 1958 pour le vaccin inactivé de Salk ou Lépine, et en 1962 pour le vaccin vivant atténué
oral de Sabin ; elle a été rendue obligatoire en juillet 1964, avec des rappels obligatoires
jusqu'a I'age de 13 ans. La nouvelle loi de décembre 2017 rend obligatoire la vaccination pour
les nourrissons jusqu'a I'age de 18 mois. Les rappels ultérieurs (6 ans, 11-13 ans) ne sont plus
obligatoires selon le décret n°® 2018-42 du 25 janvier 2018 relatif a la vaccination obligatoire
mais restent fortement recommandés (16).

- Le tétanos, toxi-infection aigué grave, souvent mortelle. Au cours des années 2012 a
2017, un total de 35 cas de tétanos a été déclaré, parmi lesquels 8 sont décédés, soit une
létalité de 23%. Les cas concernaient principalement des personnes agées (71% avaient 70
ans ou plus) et des femmes (63%) (17). Un cas de tétanos a été rapporté récemment chez

un japonais agé de 80 ans, non a jour de sa vaccination antitétanique, apres une blessure en



jardinant (18). La vaccination tétanique est obligatoire en France pour les enfants de moins de
18 mois depuis la loi du 24 novembre 1940 (19).

- Ce vaccin peut enfin étre associé a la valence coqueluche, conférant une immunité vis
a vis de cette toxi-infection a Bordetella pertussis, ayant une recrudescence cyclique en France
(tous les 3 a 5 ans). Celle-ci peut étre grave voire mortelle, notamment chez les nourrissons,
dont plus de la moitié est contaminée par les parents, et 1 sur 5 par leur fratrie, non a jour
dans leur calendrier vaccinal (20). De plus, méme si la coqueluche est considérée comme une
pathologie bénigne chez I'adulte, les personnes agées ont un risque d’hospitalisation majoré

(21).

1.4. Les obstacles a la vaccination

Divers facteurs influencent la mise a jour des calendriers vaccinaux. Chez I'adulte, pour
le vaccin dTcaP, la couverture vaccinale diminue avec I'age (22) (23) (24) (25). Des facteurs
socio-économiques tels que le niveau d'études bas ou la catégorie sociale défavorisée sont
associés a une couverture vaccinale plus faible (22) (25). Dans cette méme population, pour
les vaccins anti-tétanique et anti diphtérie, le sexe féminin est corrélé a un moindre taux de
vaccination (23) (24). On remarque également des facteurs comportementaux, influencant
négativement la couverture vaccinale anti-tétanique chez I'adulte, tels que la négligence de
I'importance de la vaccination ou le simple oubli de se faire vacciner (22). Par ailleurs, une
étude du Vaccine Confidence Project (un collectif de chercheurs basé a Londres et financé par
I'OMS), publiée en septembre 2016, réalisée auprés de 66000 personnes originaires de 67
pays, est alarmante : 41% des sondés francais se disent méfiants a I'égard de la vaccination

(figure 5), contre 12% pour I'ensemble des pays (26).
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Figure 5 : Pourcentage de désaccord avec la déclaration « Globalement, je pense que la
vaccination est sans danger ». La valeur la plus élevée enregistrée était de 41%. Le dégradé
a été mis a I'échelle pour optimiser la visibilité. Cette carte représente le pourcentage de
désaccord avec la déclaration « Globalement, je pense que la vaccination est sans danger. »,
en combinant les deux réponses en désaccord (plutdt pas d'accord / pas du tout d’accord) et
en divisant par le nombre total de réponses, y compris les réponses « ne sait pas / pas de
réponse », ainsi que les deux réponses en accord (plutdt d'accord / tout a fait d'accord). Les
pays en gris n‘ont pas été inclus dans cette enquéte (26).

Pourtant, lI'adhésion a la vaccination des personnes résidant en France métropolitaine
est plutot bonne d'aprés le barométre santé réalisé en 2017 : plus de trois personnes sur
quatre ont une opinion favorable sur la vaccination en général (un quart étant « trés
favorables » et la moitié « plutot favorables ». Au regard des enquétes réalisées depuis le
début des années 2000, on observe une baisse de I'adhésion a la vaccination (figure 6). Ainsi,
si globalement le principe de la vaccination n’est pas remis en cause, les réticences vis-a-vis

de certains vaccins sont trés nettes (27).
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MW Treés favorable M Plutét favorable M Plutét pas favorable Pas du tout favorable

Sources : Baromeétres santé 2000, 2005, 2010, 2014, 2016, 2017, Santé publique France.

Figure 6 : Evolution de I'adhésion & la vaccination (en %) parmi les 18-75 ans, en France, de
2000 a 2017 (27).

Mais se pose aussi le probléme des multiples occasions manquées de vacciner les
patients, que ce soit lors de soins médicaux ambulatoires (28) ou hospitaliers (29),
notamment en raison du manque d'accés aux soins et du manque d‘informations (30) (31)
(32) (33) (34). La démographie médicale, en Sarthe notamment, ne permet pas la
multiplication des consultations dédiées a la vaccination (121 médecins généralistes pour 100
000 habitants en Sarthe, pour une moyenne nationale de 153 médecins généralistes pour 100
000 habitants) (35). Pourtant, les médecins généralistes restent les pivots de la prévention et

des échanges avec le patient sur la vaccination : ils sont au cceur du systeme vaccinal (36).
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2. La Population de plus de 65 ans
2.1. En Sarthe

La proportion de personnes agées de 65 ans et plus en Sarthe était de 19,1% en 2013
et pourrait atteindre, en 2050, 29,8% selon I'enquéte INSEE de juin 2017 (figure 7) avec

I'arrivée aux ages avancés de la génération baby-boom (37).

Taux de Taux de
Population (en | croissance | croissance ::;t oc:leslzss
milliers) annuel annuel dont %
= dont solde (en %)
yen moyen solde ST
entre 2008 | entre2013 | naturel | ™8
et 2013 (en | et 2050 (en
%) %)
Loire-Atlantique 1329 1774 1,13 0,78 0,37 0,41 16,2 25,0
Maine-et-Loire 800 985 0,65 0,56 0,34 022 174 261
Mayenne 308 339 0,30 0,27 0,11 015 | 193 | 295
Sarthe 569 606 0,34 0,17 0,06 0,11 191 29,8
Vendée 656 796 1,22 0,53 -0,22 0,75 | 20,7 | 35,7
< inpa 3661 4500 0,84 056 020 036 180 281

France

métropolitaine 63698 71628 0,50 0,32 0,22 010 17,7 273

Source : Insee, Omphale 2017 - scénario central.
Figure 7 : Evolution de la population entre 2013 et 2050, décomposée selon le solde naturel
et le solde migratoire et part des 65 ans ou plus (37).
De plus, la population hospitalisée dans les services de médecine polyvalente en Sarthe,
est majoritairement agée de 65 ans et plus (moyenne d'age en 2015 : 69,2 ans, médiane 73,8

ans - données CH du Mans).

2.2. Une population sous vaccinée

Nous n’avons pas de donnée précise sur la couverture vaccinale pour le vaccin dTP des
personnes agées de 65 ans et plus en Sarthe. Néanmoins, de nombreuses données nationales
(22) (23) et internationales (24) (25) montrent que la couverture vaccinale diminue avec I'age.
De plus, les rappels vaccinaux sont importants dans cette population dgée, chez qui la réponse

immunitaire post-vaccinale est moins intense et moins durable (38).
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3. L'amélioration de la couverture vaccinale : un enjeu
majeur de santé publique

Des maladies réapparaissent des que la proportion de personnes vaccinées diminue. Du
ler janvier 2008 au 31 décembre 2018, plus de 27 500 cas de rougeole ont été déclarés en
France (dont prés de 15000 cas pour la seule année 2011) et on a constaté en 2018 une
reprise intense de la circulation du virus de la rougeole avec 2921 cas déclarés. Le virus
continue a circuler au cours du premier trimestre 2019 (plus de 500 cas au 31 mars 2019), de
fagon moins intense qu’en 2018, mais avec toutefois la survenue d'un 24éme décés dans un
tableau d'encéphalite subaigué (39). On retient également le cas mortel d'une diphtérie chez
un enfant de 6 ans non vacciné en 2015 en Espagne et chez une fillette de 3 ans non vaccinée
en 2016 en Belgique (40).

Selon le rapport sur la vaccination du Comité d’orientation de la concertation citoyenne
sur la vaccination, il est nécessaire de relancer une politique de santé publique efficace en
matiere de vaccination (plan d’action en faveur d'une politique de prévention des infections
par la vaccination), en raison d'une défiance évidente a I'égard de cette derniére depuis
quelques années. Cela se traduit notamment par la facilitation du parcours vaccinal (capacité
effective budgétaire de pouvoir vacciner les patients dans les hopitaux), de la pratique de I'acte
vaccinal et par I'amélioration de la mise a disposition des vaccins ; et ce d'autant plus pour les
personnes vulnérables, telles que les personnes agées (41).

On peut supposer qu’une stratégie possible pour diminuer les occasions manquées de
vaccination, pour le vaccin dTP chez les personnes agées de plus de 65 ans (42) (43), est la
mise a jour du calendrier vaccinal lors d’une d’hospitalisation, comme cela a déja été démontré
pour d’autres vaccins dans d'autres populations (44). Les soins hospitaliers permettent en effet
un recueil de données et une mise a jour des vaccins plus facile (temps d’hospitalisation plus

long, personnel médical plus disponible).
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4. Objectifs de I'étude

L'objectif principal de cette étude est d'évaluer I'impact, sur la couverture vaccinale,
d’une intervention hospitaliere de rattrapage vaccinal, pour le vaccin combiné dTP chez les
personnes de plus de 65 ans, hospitalisées en médecine polyvalente en Sarthe.

Les objectifs secondaires de I'étude sont d'évaluer la couverture vaccinale dTP de la
population agée de 65 ans ou plus, hospitalisée en médecine polyvalente en Sarthe, de décrire
la connaissance des patients de leur statut vaccinal dTP et de déterminer les facteurs associés

a la couverture vaccinale dTP.
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MATERIEL ET METHODES

1. Criteres de jugement

1.1. Critere principal

Le critere de jugement principal était la couverture vaccinale dTP au décours de

I'intervention comparée entre le groupe contrdle et le groupe intervention.

1.2. Criteres secondaires

Les criteres de jugement secondaires étaientla couverture vaccinale dTP pré-
intervention dans les deux groupes et les facteurs significativement et indépendamment

associés au caractére a jour de la vaccination.

2. Design de la recherche

2.1. Méthodologie générale de la recherche

Il s'agit d’'une étude portant sur I'évaluation d’'une stratégie visant a améliorer la
couverture vaccinale, prospective, monocentrique, randomisée en clusters.

Cette méthodologie a été choisie pour différentes raisons. Le service de médecine
polyvalente du CHM est composé de 4 unités d’hospitalisation complete de 30 lits chacune
(médecine polyvalente 1, 2, 3, 4). Chaque unité est gérée par une équipe (paramédicale et
médicale) différente. Au ler janvier 2018, I'organisation médicale était la suivante :

- Médecine polyvalente 1 : 30 lits, 3 ETP PH, responsable pour |'étude Dr J-M TOQUE.

- Médecine polyvalente 2 : 30 lits, 3 ETP PH, responsable pour |'étude Dr S.LAFOREST.

- Médecine polyvalente 3 : 30 lits, 2,8 ETP PH, responsable pour I'étude Dr
N.CROCHETTE.

- Médecine polyvalente 4 : 30 lits, 3 ETP PH, responsable pour |'étude Dr L.HERY.
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La randomisation a un niveau individuel était donc difficile du fait d’'un risque majeur de
contamination des patients d'une méme unité. Par conséquent, afin de minimiser les biais,
nous avons donc choisi de réaliser une étude randomisée en clusters (45). Chacun des deux
groupes (contrdle et intervention) était composé de deux unités tirées au sort.

Concernant la comparabilité des unités, les patients sont majoritairement hospitalisés
en post-urgence, via une cellule institutionnelle d'ordonnancement des séjours patients
(externe au service), sur la base d'un thésaurus de médecine polyvalente commun aux quatre
unités (pas de spécificité d'unité). Les objectifs institutionnels d'activité sont fixés a I'échelle
du service et non pour chaque unité. Pour I'année 2017, les données issues du DIM étaient les
suivantes :

. Le service de médecine polyvalente a réalisé 4277 séjours (soit 356 séjours
mensuels environ), avec une durée moyenne de séjours dans le service de 8,04

jours.

- Les unités de médecine polyvalente ont pris en charge une proportion similaire de
patient de plus de 65 ans (médecine polyvalente 1 : 72%, médecine polyvalente 2

: 69,5%, médecine polyvalente 3 : 67%, médecine polyvalente 4 : 70,5%).
Compte tenu de ces données, nous avons considéré les unités comparables sur la durée de
'étude.
En se basant sur I'activité 2017, il a été réalisé environ 269 séjours mensuels de patients
de plus de 65 ans sur les 4 unités (soit environ 67 séjours par unité). Cela correspondait pour
la durée de I'étude (6 mois) a 1614 séjours de patients de plus de 65 ans, soit 807 par

groupe.
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2.2. Schéma de I'étude

L'étude s'est déroulée sur une période d‘inclusion permettant d'atteindre le nombre de
sujets nécessaires, au sein des services de médecine polyvalente du CHM. La durée de suivi
par patient était de 2 mois. Il était prévu d'inclure 402 patients. La durée totale de I'étude
initialement fixée était de 6 mois. Du fait d’'un retard d’inclusions, un amendement au protocole

a été réalisé et la durée de I'étude a été étendue a 12 mois.

2.3. Descriptif de I'étude

2.3.1. Prise en charge des patients hospitalisés
Tous les patients consécutifs entrants en hospitalisation en médecine polyvalente (4

unités fonctionnelles (UF)) au CHM, a partir du premier jour de I'étude, étaient éligibles a
I'inclusion. Les quatre services de médecine polyvalente comportaient des chambres doubles.
Chaque UF avait une équipe médicale dédiée. Afin de limiter la contamination entre le groupe
intervention et le groupe contrdle nous avons choisi de ne pas effectuer une randomisation a
I'échelle du patient. Les patients du groupe intervention étaient donc recrutés dans 2 UF et les

patients du groupe contrdle étaient recrutés dans les 2 autres UF.

2.3.2. Veérification des critéres d’inclusion et de non inclusion
Ils étaient vérifiés par le médecin en charge du patient sous la responsabilité de

I'investigateur.

2.3.3. Information et Recueil du consentement du patient
Le patient était informé par voie orale par le médecin en charge du patient. Une lettre

d'information (Annexes 1 et 2) lui était remise. Le consentement était recueilli a I'aide du

formulaire de recueil de consentement (Annexe 3).

2.3.4. Inclusion
Elle était réalisée par le médecin en charge du patient.
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2.3.5. Prise en charge selon le statut vaccinal a jour / non a jour

Le statut a jour / non a jour était défini par le médecin responsable du patient, a I'aide

des informations recueillies dans le carnet de vaccination du patient, dans son dossier médical

ou auprés du médecin traitant. En I'absence de données, le patient était considéré comme non

a jour.

Pour les patients du groupe intervention (groupe A) :

Si le patient était a jour selon le calendrier vaccinal en vigueur au moment de

I'étude, il n'était pas réalisé de rappel vaccinal. La date du prochain rappel lui était

indiquée.

Si le patient n'était pas a jour, le choix des valences de rappel était fait par le

médecin investigateur selon les recommandations en vigueur au moment de

I'étude (dTP ou dTcaP) :

0]

Le vaccin était réalisé durant I'hospitalisation, tracé dans le dossier
médical, dans le carnet de vaccination du patient et notifié dans le
courrier de sortie d'hospitalisation. Les modalités pratiques

d’administration du vaccin respectaient les données du fabriquant.

En cas de contre-indication médicale temporaire ou de refus du patient
d'étre vacciné au cours de |'hospitalisation, le rappel vaccinal pouvait
étre réalisé en externe au cours d’'une consultation chez le médecin
traitant dans les deux mois suivants la sortie d’hospitalisation. Une

ordonnance était remise au patient a sa sortie.
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Pour les patients du groupe controle (groupe B) :

o Si le patient était a jour selon le calendrier vaccinal en vigueur au moment de

I'étude, son statut était recueilli.

o Si le patient n'était pas a jour, son statut a J1 était recueilli. Le patient était

informé de son statut vaccinal et qu'il devait se faire vacciner par son médecin
traitant aprés la sortie d’hospitalisation. Le médecin traitant était contacté afin de
recueillir son statut vaccinal a M2. Aucune ordonnance n'était remise au patient a

la sortie.

2.3.6. Recueil des données
Il a été effectué sur un CRF au format papier (Annexe 4). Les données étaient

anonymisées pour l'analyse statistique.

2.3.7. Appel téléphonique
Dans les deux groupes un appel téléphonique au médecin traitant du patient était

effectué 2 mois aprés la sortie d’hospitalisation afin de recueillir le statut vaccinal a M2.

2.3.8. Sortie de I'étude a M2
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2.4. Schéma synthétique de I'étude

J1 = premier jour d’hospitalisation
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Figure 8 : Schéma descriptif de I'étude.
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3. Population étudiée
3.1. Description de la population
La population était constituée des patients de plus de 65 ans hospitalisés dans les

services de Médecine Polyvalente au CHM.

3.2. Criteres d'inclusion

Les criteres d'inclusion étaient les suivants :
-Patients agés de 65 ans ou plus,
-Patients capables de comprendre les informations et de donner leur consentement,
-Patients ayant une couverture sociale,

-Patients donnant leur consentement a |'étude.

3.3. Criteres d’exclusion ou non inclusion

Les criteres d’exclusion ou de non inclusion étaient les suivants :
-Patients agés de moins de 65 ans,
-Patients incapables de comprendre les informations ou de donner leur consentement,
-Patients sans couverture sociale,
-Patients sous mesure de protection des majeurs,
-Patients non consentants,
-Contre-indication définitive a la vaccination,

-Patients déja inclus dans I'étude.

Le critere d’exclusion secondaire était :

-Le retrait de consentement.
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4. Deétermination du statut vaccinal

La détermination du statut « a jour » ou « non a jour » du statut vaccinal a l'inclusion
vis-a-vis du vaccin dTP était réalisée le jour de l'inclusion avec l'aide du dossier patient
informatisé, de I'analyse du carnet de santé / de vaccination du patient ou du médecin traitant
(appel téléphonique au médecin traitant et recueil du statut vaccinal « a jour » ou « non a
jour »). Le statut vaccinal était déterminé en fonction de la date de la derniere injection du
vaccin dT(ca)P par les regles suivantes (figure 9) :

- apres 65 ans, le délai par rapport au dernier rappel effectué doit étre de plus de 5
ans. Si ce délai est inférieur a 5 ans, le prochain rappel sera effectué au rendez-vous vaccinal
a age fixe suivant (n+1) : soit un intervalle maximal de 15 ans.

ET

- l'intervalle entre le dernier rappel effectué et le prochain rendez-vous vaccinal a age
fixe (n) ne doit pas excéder 15 ans. Si ce délai est supérieur a 15 ans, un rappel immédiat est
alors pratiqué. Le délai entre ce rappel et le prochain rendez-vous vaccinal a age fixe (n) devra
étre d'au moins 5 ans. Si ce délai est de moins de 5 ans, le recalage sera différé au rendez-

vous vaccinal a age fixe suivant (n+1) (12).
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Figure 9 : Tableau de transition entre ancien et nouveau calendrier vaccinal de |'adulte
introduit en 2013 selon le calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales 2019
(12).
Le statut vaccinal réel a l'inclusion était déterminé a I'aide du statut vaccinal a I'inclusion
redressé pour les patients de statut vaccinal inconnu par les données de I'appel du médecin

traitant a M2.
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5. Calcul du nombre de sujets nécessaires

Le nombre de sujets nécessaires était de 402 patients.

La couverture vaccinale du groupe contrdle (groupe B) a été fixée a 50% a la fin de
I'étude selon les données de couverture vaccinale de la population francaise de plus de 65 ans
(8). La couverture vaccinale du groupe intervention (groupe A) a été fixée a 70% a la fin de
I'étude. L'augmentation de 20% de la couverture vaccinale par une intervention hospitaliere a
été estimée selon les données d'une étude préalable réalisée chez des enfants hospitalisés
(44). Avec un risque de premiére espece o = 0,05 (bilatéral) et une puissance 1-p = 0,80, en
cas de randomisation a I'échelon individuel, il faudrait inclure 248 patients (124 dans chaque
groupe). Le schéma en clusters imposait d'appliquer un coefficient d‘inflation prenant en
compte la corrélation entre les patients d’'un méme cluster. On a retenu pour cette étude un
CCI de 0,005. En effet, les patients des quatre unités de médecine polyvalente étaient répartis
de maniere aléatoire, et selon le méme thésaurus, dans chaque service par la cellule
d’ordonnancement des patients, qui était indépendante des services d’hospitalisation. De plus,
le critere de jugement principal était un critére de type quantitatif, ne dépendant pas de la
pratique des personnels de chaque cluster. Dans ce type d’étude, le CCI médian est de 0,030
(écart interquartile 0,005 a 0,052) (45). On devait donc augmenter la taille de I'échantillon par
le facteur d’inflation F = [1 + (n -1) p] avec n le nombre de patients par cluster et p le CCI.
Donc F = 1,615. Le nombre moyen de patients par cluster (N) était donc N = n*1,615, ce qui
donne 200,26. Par conséquent, on prévoyait d'inclure 201 patients par cluster, ce qui faisait

un nombre total de 402 patients.
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6. Recueil et traitement des données de I'étude

6.1. Recueil des données

Un cahier d’observation papier (CRF) a été créé pour chaque patient (Annexe 4). Toutes

les informations requises par le protocole devaient étre renseignées dans le CRF.

6.2. Codage des données

Toutes les données ont été anonymisées et colligées dans un fichier EXCEL, rempli par

un seul technicien. Ce fichier a été vérifié a deux reprises par deux personnes différentes.

6.3. Identification de toutes les données sources ne figurant pas
dans le dossier médical

Les données sources qui ne figuraient pas dans le dossier médical, mais uniquement
dans le CRF, correspondaient aux données non colligées de maniere habituelle dans le dossier

médical. Ces données sources étaient :
o Parmi les données descriptives démographiques et épidémiologiques :
o Existence de petits ou arrieres petits-enfants ainsi que I'age du plus jeune,
o Le degré de confiance ressenti envers son médecin traitant,
o Le sentiment de bonne santé,
o L'appréciation de son information concernant la vaccination et son importance,
o L'appréciation de son statut vaccinal (a jour vs non a jour),

o Le fait d’avoir consulté son médecin traitant ou d'avoir été hospitalisé dans

I'année précédente.
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o Parmi les données colligées lors de soins :

o Aucune,

7. Méthode d'analyse statistique

7.1. Description des méthodes statistiques

Toutes les analyses ont été faites per protocol. Aucune analyse intermédiaire n'était
prévue.

Les variables quantitatives ont été décrites en utilisant la moyenne, la médiane, I'écart
type, l'intervalle interquartile et I'étendue. Les variables catégorielles ont été décrites a partir
des fréquences des différentes modalités. Toutes ces caractéristiques ont été comparées selon
le bras de traitement. Le t-test de Student a été utilisé pour les variables quantitatives. Le test
du Chi2 de Pearson ou de Fisher a été utilisé pour les variables catégorielles. Tous les tests
statistiques ont été bilatéraux. Un seuil de signification p<0,05 a été considéré comme
significatif.

Le critere de jugement principal étant mesuré a I'échelon du cluster, il a pu étre
considéré comme une donnée indépendante. La différence entre la couverture vaccinale apres
intervention (pourcentage) a donc été comparée entre les deux groupes a 'aide d’un test du
Chi2 ou de Fisher exact. L'analyse a été faite en per protocole avec un risque de premiére
espece o = 0,05 (bilatéral) et une puissance 1-g = 0,80.

Le caractére a jour des patients a été analysé indépendamment du cluster. Afin de
déterminer les facteurs associés avec le caractére a jour de la vaccination, un modéle de
régression logistique uni variable a été construit. La variable réponse a été le caractére a jour
de la vaccination. Les facteurs associés a un seuil de significativité <0,20 ont ensuite été inclus
dans un modele multi-variable initial. Le modele final a été obtenu par méthode pas a pas

descendante manuelle.
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Les analyses statistiques ont été réalisées a |'aide des logiciels stata 13 (College station,

Tx., USA), et Excel 2007 (Microsoft Corporation, Redmond, Wa., USA).

7.2. Degré de signification statistique prévu

Le risque de premiere espece a été fixé a 5% et le risque de seconde espéce a été fixé

a 10%.

8. Traitements utilisés pendant I'étude

8.1. Description générale des médicaments

Les médicaments suivants ont été utilisés pendant I'étude :
-Vaccin dTP : REVAXIS (SANOFI PASTEUR MSD SNC)
-Vaccin dTcaP : REPEVAX (SANOFI PASTEUR MSD SNC) ou BOOSTRIX Tétra

(GlaxoSmithKline) selon disponibilité.

8.2. Modalités d'utilisation des médicaments

Les vaccins REVAXIS (SANOFI PASTEUR MSD SNC) et REPEVAX (SANOFI PASTEUR MSD
SNC) ont été injectés par voie intra musculaire ou sous cutanée profonde en cas de pathologie
de I'hnémostase. Le vaccin BOOSTRIX Tétra (GlaxoSmithKline) a été injecté par voie intra

musculaire.

9. Vigilance et gestion des événements indésirables

Tous les événements indésirables rencontrés au cours de I'étude, qui ont été constatés
par le médecin ou rapportés par le patient, ont été consignés dans le cahier d'observation dans

la section prévue a cet effet.
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10. Dispositions légales

Le protocole de I'étude a été présenté devant le CPP de Besancon le 29 janvier 2018, qui
a donné un avis favorable (Annexe 5). Cette étude a été enregistrée sur clinicaltrial.gov sous

le numéro NCT03587610.
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RESULTATS

1. Description de la population

Du 28/05/2018 au 27/05/2019, 162 patients ont été inclus dans I'’étude HOSPIVAC.
Parmi eux, 5 patients ont été exclus : 3 sont décédés pendant I'étude, 1 n‘a pas donné son
consentement et 1 patient a été inclus deux fois. Nous avons donc inclus un total de 157

patients : 73 dans le groupe A, 84 dans le groupe B (figure 10).

Randomisation en cluster

N

Groupe A
Intervention
2UF

Groupe B
Contréle
2UF

162 patients
inclus

76 patients 86 patients

—> 2 déces —> 1 déces

——> 1 doublon ——> 1 absence de consentement
73 patients 84 patients

157 patients
inclus

Figure 10 : Flow chart

Les caractéristiques sociodémographiques des deux groupes sont présentées dans le
tableau I. L'age moyen des patients était de 78,1 ans dans le groupe A, avec une médiane a
78, et un écart type a 8,1. Dans le groupe B, I'age moyen était de 81,4 ans, avec une médiane

a 82 et un écart type a 8.
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Les deux groupes

étaient

comparables pour

toutes

les caractéristiques

sociodémographiques sauf pour la situation familiale ou on notait une différence significative

(p = 0,012). Il y avait davantage de patients célibataires dans le groupe A (37 patients, soit

50,7%) que dans le groupe B (34 patients, soit 40,5%). Six patients (8,2%) ne connaissaient

pas leur situation familiale dans le groupe A.

Tableau I : Caractéristiques sociodémographiques des patients inclus dans I'étude HOSPIVAC,

CH Le Mans du 28/05/2018 au 27/05/2019

Facteurs étudiés

Groupe A =73 GroupeB = 84 p
Sexe n(%)
Féminin 48 (65,8%) 47 (55,9%) 451,
Masculin 25 (34,2%) 37 (44,1%) '
Age moyen [min-max]
78,1 [65-96] 81,4 [65-97] 0,994
Situation familiale n(%)*
En couple 30 (41,1%) 49 (58,3%)
Célibataire 37 (50,7%) 34 (40,5%) 0,012
Ne sait pas 6 (8,2%)
Résidence n(%)!
Propre 70 (95,9%) 77 (91,7%) 0.456
Structure 3(4,1%) 6 (7,2%) !
Emploi n(%)
Retraité 73 (100%) 84 (100%)
Complémentaire santé n(%)
Oui 73 (100%) 79 (94%)
Non 3 (3,6%) 0,106
Ne sait pas 2(2,4%)

lUne donnée manquante
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2. Recours aux soins

La plupart des patients avaient consulté leur médecin traitant dans I'année précédant
I'inclusion : 71 patients (97,3%) du groupe A et 82 patients (98,8%) du groupe B (tableau II).

La majorité des patients avaient été hospitalisés dans I'année précédant l'inclusion : 37
patients (51,4%) du groupe A et 48 patients (57,8%) du groupe B.

Les deux groupes étaient comparables pour ces deux données.

Tableau II : Recours aux soins dans |'année précédant l'inclusion, chez les patients inclus
dans HOSPIVAC, CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Groupe A =73 Groupe B = 84 P

Consultation meédecin traitant dans
I'année précédente n(%)!

Oui 71 (97,3%) 82 (98,8%) 0.486
Non 2(2,7%) 1(1,2%) !
Hospitalisation dans l'année précédente
n(%)>2
Oui 37 (51,4%) 48 (57,8%) 0421
Non 35 (48,6%) 35 (42,2%) '

'Une donnée manquante / ?Deux données manquantes

3. Perception de la santé et de la vaccination

La moitié des patients inclus se sentaient en bonne santé : 36 patients (49,3%) du
groupe A et 41 patients (48,8%) du groupe B (tableau III).

Ils avaient en majorité confiance en leur médecin traitant : 62 patients (84,9%) des
patients du groupe A et 74 patients (89,2%).

Dans le groupe A, seulement 38 patients (53,5%) étaient suffisamment informés sur leur
statut vaccinal par le médecin traitant et 37 patients (44,6%) dans le groupe B.
Dans les deux groupes, prés de la moitié des patients déclaraient ne pas étre suffisamment
informés sur la vaccination par le médecin traitant : 34 patients (47,9%) du groupe A et 46

patients (55,4%) du groupe B.
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Une majorité des patients déclaraient avoir confiance dans la vaccination : 59 patients

(80,8%) dans le groupe A et 68 patients (81,9%) dans le groupe B.

Il n'y avait pas de différence significative entre les deux groupes pour ces différentes

variables.

Tableau III : Perception de la santé et de la vaccination chez les patients inclus

dans I'étude HOSPIVAC, CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Groupe A =73 Groupe B =84 P
Impression de bonne santé n(%)
Oui 36 (49,3%) 41 (48,8%)
Non 29 (39,7%) 39 (46,4%) 0,306
Ne sait pas 8 (11%) 4 (4,8%)
Confiance en le médecin traitant n(%)*
Oui 62 (84,9%) 74 (89,2%)
Non 3 (4,1%) 7 (8,4%) 0,06
Ne sait pas 8 (11%) 2 (2,4%)
Information suffisante sur le statut
vaccinal par le médecin traitant n(%)?
Oui 38 (53,5%) 37 (44,6%)
Non 30 (42,3%) 40 (48,2%) 0,469
Ne sait pas 3 (4,2%) 6 (7,2%)
Information suffisante sur la
vaccination par le médecin traitant
n(%)?
Oui 31 (43,7%) 33 (39,8%)
Non 34 (47,9%) 46 (55,4%) 0,513
Ne sait pas 6 (8,4%) 4 (4,8%)
Confiance dans la vaccination n(%)!
Oui 59 (80,8%) 68 (81,9%)
Non 8 (11%) 11 (13,3%) 0,646
Ne sait pas 6 (8,2%) 4 (4,8%)

'Une donnée manquante / *Trois données manquantes
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4. Statut vaccinal et couverture vaccinale

4.1. Statut vaccinal déclaré / Statut vaccinal a l'inclusion

Trente-neuf patients du groupe A (53,4%) et 34 (41%) du groupe B se déclaraient a
jour de leur vaccination dTP (tableau IV). Quatorze patients du groupe A (19,2%) et 13
patients (15,6%) du groupe B ne connaissaient pas leur statut vaccinal.

Lors de l'inclusion, 34 patients (47,9%) du groupe A et 28 patients (36,4%) du groupe
B étaient a jour. Pour les patients de statut vaccinal inconnu a l'inclusion (18 dans le groupe
A, 16 dans le groupe B), I'appel au médecin traitant a M2 a permis de préciser les données,
définissant ainsi le statut vaccinal réel a l'inclusion. Parmi les 18 patients du groupe A de statut
vaccinal inconnu a l'inclusion 7 étaient en fait a jour, soit un total de 41 patients (56,2%) a
jour dans le groupe A a l'inclusion. Parmi les 16 patients du groupe B de statut vaccinal inconnu
a l'inclusion 4 étaient en fait a jour, soit un total de 32 patients (38,1%) a jour dans le groupe
B a l'inclusion. La différence entre le statut vaccinal réel a l'inclusion était significativement

différente entre les deux groupes (p = 0,024) (tableau IV).

4.2, Couverture vaccinale

Parmi les 37 patients du groupe A considérés non a jour a l'inclusion (19 patients non
a jour et 18 patients de statut vaccinal inconnu), 18 ont été vaccinés au cours de
I'hospitalisation (tableau IV). Un patient a été vacciné dans le groupe A alors qu'il était déja a
jour. Aucun des 7 patients de statut vaccinal inconnu a l'inclusion qui étaient en fait a jour n‘a
été vacciné au cours de I'hospitalisation. Deux patients du groupe B (groupe controle) ont été
vaccinés pendant I'hospitalisation.

Dans le groupe A, 19 patients non a jour a l'inclusion n‘ont donc pas été vaccinés au
cours de I'hospitalisation : 6 patients ont refusé de se faire vacciner, 4 patients présentaient

une contre-indication médicale temporaire a la vaccination, les autres données étaient
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manquantes. Aucun patient du groupe A ni du groupe B, ne s’est fait vacciner par le médecin

traitant dans les deux mois qui ont suivi la date de sortie d’hospitalisation.

Tableau IV

I'eétude HOSPIVAC, CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

: Statut vaccinal dTP et vaccination des patients inclus dans

Groupe A =73 Groupe B = 84 P
Statut vaccinal déclaré (n%)*
A jour 39 (53,4%) 34 (41%)
Non a jour 20 (27,4%) 36 (43,4%) 0,115
Ne sait pas 14 (19,2%) 13 (15,6%)
Statut a l'inclusion (n%)?
A jour 34 (47,9%) 28 (36,4%)
Non a jour 19 (26,8%) 33 (42,9%) 0,121
Ne sait pas 18 (25,35%) 16 (20,7%)
Statut réel a l'inclusion apres
appel du médecin traitant a M+2
(n%)* .
A jour 41 (56,2%) 32 (38,1%) 0.024
Non a jour 32 (43,8%) 52 (61,3%) !
Vaccination au cours de
I'hospitalisation (n)
Oui 19** 2
Vaccination par le médecin
traitant (n)
Oui 0 0

*Parmi les 18 patients du groupe A de statut vaccinal inconnu lors de l'inclusion, 7
étaient en fait a jour

Parmi les 16 patients du groupe B de statut vaccinal inconnu lors de l'inclusion, 4
étaient en fait a jour

**Un patient a été vacciné au cours de I'hospitalisation alors qu'il était déja a jour

! Une donnée manquante / 2 Neuf données manquantes

La couverture vaccinale des patients du groupe A est passée de 56,2% a l'inclusion
(statut vaccinal réel a I'inclusion) a 80,8% a la fin de I'étude, soit une augmentation de 24,6%.
Dans le groupe B, la couverture vaccinale est passée de 38,1% a l'inclusion (statut vaccinal
réel a l'inclusion) a 40,5% a la fin de I'étude, soit une augmentation de 2,4%. Cette différence

était significative (p<0,001) (tableau V).
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La couverture vaccinale des patients des deux groupes confondus a I'inclusion était de

46,5% (statut vaccinal réel a l'inclusion). Elle était de 59,2% a la fin de I'étude.

Tableau V : Couverture vaccinale a l'inclusion (selon le statut vaccinal réel) et
couverture vaccinale a la fin de I'étude HOSPIVAC, dans chacun des deux groupes,
CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Groupe A =73 Groupe B = 84 P

Couverture vaccinale selon statut
vaccinal réel a l'inclusion (%)

56,2% 38,1% 0,024
Couverture vaccinale a la fin de I'étude
(%)

80,8% 40,5%
Pourcentage d'augmentation de la
couverture vaccinale (%)

24,6% 2,4% <0,001

4.3. Connaissance par les patients de leur statut vaccinal

La majorité des patients connaissaient leur statut vaccinal, qu'ils soient a jour, 53
patients (72,6%) ou non a jour, 43 patients (76,8%) (tableau VI). Parmi les patients qui

déclaraient ne pas connaitre leur statut vaccinal, 21 patients (77,8%) n’étaient pas a jour.

Tableau VI : Correspondance entre le statut vaccinal dTP déclaré et le statut
vaccinal dTP réel a l'inclusion, pour les patients inclus dans I'étude HOSPIVAC,

CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Statut vaccinal dTP réel a l'inclusion

Non & jour n = 84 A jour n=721
Statut vaccinal dTP déclaré
Non ?jour n=56 43 (76,8%) 13 (23,2%)
A jour n=73 20 (27,4%) 53 (72,6%)
Ne sait pas n=27 21 (77,8%) 6 (22,2%)

1 une donnée manquante
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5. Facteurs associés au statut a jour de la vaccination dTP

La relation entre le statut vaccinal a jour et I'dge étant linéaire, cette variable a été
étudiée sous forme de variable quantitative continue.

L'information suffisante sur le statut vaccinal par le médecin traitant et I'information
suffisante sur la vaccination par le médecin traitant étant des variables colinéaires, seule
I'information suffisante sur la vaccination par le médecin traitant a été étudiée.

En analyse univariée, les facteurs associés au statut a jour de la vaccination dTP étaient
les suivants (tableau VII):

- I'age (variable continue) avec un OR a 0,96 IC95% [0,92-1], les patients les plus agés étant
moins souvent a jour de leur vaccination.

- l'information suffisante sur la vaccination par le médecin traitant avec un OR a 5,40
IC95%]2,64-11,05], les patients suffisamment informés sur la vaccination étant plus souvent
a jour de leur vaccination.

L'age (variable continue), la confiance dans la vaccination et I'information suffisante sur
la vaccination par le médecin traitant étaient associés en analyse univariée au statut vaccinal
au seuil p>0,20 et ont été introduits dans le modéle multivariable. Les variables sexe et age
ont été laissées dans le modéle. Aprés ajustement sur les autres variables, le facteur
indépendamment associé au statut vaccinal dTP a jour est I'information suffisante sur la
vaccination par le médecin traitant avec un OR a 5,07 IC95% [2,45-10,51], les patients
suffisamment informés sur la vaccination étant plus souvent a jour de leur vaccination (tableau

VID).
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Tableau VII : Facteurs associés selon un modele de régression logistique

uni et multivariable (modele final), au statut vaccinal dTP a jour des patients

inclus dans I'étude HOSPIVAC, CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

A ié OR 0, X X k OR 0, X X %k
Facteurs étudiés bruts [IC 95%] P ajustés [IC 95%] P
Sexe 0,786 0,424
Féminin ref ref
Masculin 0,92 [0,48-1,74] 0,97 [0,36-1,54]
Age 0,031 0,116
0,96 [0,92-1] 0,97 [0,92-1]
Consultation médecin traitant
dans I'année précédente 0,633 NS
Non ref
Oui 1,78 [0,16-20]
Hospitalisation dans I'année
précédente 0520 M
Non ref
oui 1,38 [0,73-2,61]
Impression de bonne santé 0,900 NS
Non ref
Oui 1,10 [0,57-2,12] 0,767
Ne sait pas 0,85 [0,25-2,95] 0,467
::or_rflance en le médecin 0,530 NS
raitant
Non ref
Oui 2,14 0,53-8,61] 0,286
Ne sait pas 2,33 [0,37-14,6] 0,365
Information suffisante sur la
vaccination par le médecin <0,001 <0,001

traitant
Non ref

oui 540 |2,64-11,05] <0,001

ref
5,07 [2,45-10,51] <0,001

Ne sait pas 6,15 [1,46-25,93] 0,013 6,57 [1,52-28,32] 0,012
Confiance dans la vaccination 0,076 NS
Non ref
Oui 2,84 [0,97-8,37] 0,058
Ne sait pas 1,20 [0,22-6,53] 0,833

* IC = intervalle de confiance a 95%

** test de Wald pour les variables a deux modalités et test de Wald global pour les variables a plus

de deux modalités
NS : résultat non significatif, variable retirée du modele
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DISCUSSION

1. Interprétation des résultats

Notre étude a permis de montrer qu’une intervention hospitaliére de prévention vaccinale
permet d'augmenter significativement la couverture vaccinale dTP chez les patients de plus de
65 ans hospitalisés en médecine polyvalente en Sarthe. La mise a jour de la vaccination dTP
au cours d'une hospitalisation a permis d’augmenter la couverture vaccinale de 24,6% versus
2,4% dans le groupe controle (p<0,001) (tableau V). Les personnes agées de plus de 65 ans
en France sont fréquemment hospitalisées. Ainsi, la majorité des patients inclus dans
HOSPIVAC l'ont été dans I'année précédant l'intervention : 51,4% dans le groupe A, 57,8%
dans le groupe B (tableau II). Pourtant, ce facteur n‘est pas significativement lié au statut
vaccinal dTP a jour, ce qui souligne le fait que I'hospitalisation est actuellement une occasion
manquée de vaccination (29). Vacciner les patients de plus de 65 ans au cours d'une
hospitalisation permettrait donc d'augmenter significativement la couverture vaccinale dTP
dans cette population.

Notre étude souligne la difficulté a récupérer le statut vaccinal des patients : en effet,
dans le groupe A, 18 patients ont été considérés comme non a jour car de statut vaccinal
inconnu. Aprés appel du médecin traitant a M2, parmi les 18 patients considérés comme non
a jour, 7 étaient en fait a jour. Cette difficulté est un frein qui a été souligné a I'échelle
nationale, dans le Rapport de la Concertation Citoyenne sur la Vaccination (41) mais aussi a
I'échelle Européenne. Pour de nombreuses personnes agées, il est difficile d'évaluer de maniere
fiable la primo-vaccination effectuée pendant I'enfance et le nombre de rappel administrés tout
au long de la vie, car la collecte des informations vaccinales est médiocre (10) (38). Une étude
Frangaise montre qu’un tiers des adultes seulement ont une trace de leur vaccination (46). Le

suivi du statut vaccinal est pourtant primordial : il est prouvé que la tracabilité de la vaccination
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est un facteur associé a une meilleure couverture vaccinale antitétanique (47). Il est apparu
clairement, lors des appels aux médecins traitants (a l'inclusion ou a M2), que l'information
n‘est pas facilement accessible. Il n‘existe pas a ce jour en France d’outil simple et rapide,
permettant de partager les données vaccinales entre professionnels de santé, mais aussi avec
les patients eux-mémes. La mise a disposition d'un tel outil permettrait également d’améliorer
la connaissance des patients de leur statut vaccinal. En effet, dans notre étude, 27,4% des
patients pensaient étre a jour pour le vaccin dTP alors qu'ils ne I'étaient pas (tableau VI). Ces
données sont concordantes avec celles de la littérature (46). Le carnet vaccinal électronique
national, en cours d'expérimentation dans plusieurs régions, apparait comme |‘outil d'avenir
pour améliorer la tracabilité de la vaccination et simplifier le recueil du statut vaccinal. A terme,
le carnet vaccinal électronique fournira des informations relatives a la couverture vaccinale a
partir des données extraites des dossiers patients, permettant la production d‘indicateurs de
santé publique (48). Le dossier médical partagé (DMP), carnet de santé numérique, peut aussi
contribuer a I'amélioration du recueil, de la transmission et du partage des données vaccinales,
en ville comme a I'hopital (49).

Il est intéressant de noter que 12 patients du groupe intervention n‘ont pas été vaccinés
au cours de I'hospitalisation : 6 patients ont refusé de se faire vacciner, 4 patients présentaient
une contre-indication médicale temporaire a la vaccination (2 données manquantes). Ces 12
patients qui ont recu une ordonnance de vaccin a leur sortie n‘ont pas mis a jour leur
vaccination avec leur médecin traitant dans les deux mois qui ont suivi leur hospitalisation. Il
en est de méme pour les patients du groupe B, qui n‘avaient pas d’ordonnance. Le manque de
confiance dans les vaccins est un facteur souvent avancé pour expliquer un défaut de
vaccination dans la population (50). Pourtant, contrairement aux résultats de I'étude Vaccine
Confidence Project (26), mais en accord avec |'étude sur la perception et I'adhésion des

Francais a la vaccination (27), les personnes agées de plus de 65 ans ont majoritairement
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confiance dans la vaccination, 80,8% dans le groupe A, 81,9% dans le groupe B (tableau III).
De plus, ce facteur n'est pas associé significativement a la couverture vaccinale dTP dans notre
population (tableau VII). Chez les personnes de plus de 65 ans, la confiance dans la vaccination
n‘est pas un facteur influencant la vaccination contre le dTP. Ce défaut de mise a jour vaccinal
peut étre expliqué par un manque d’information, une non perception de I'importance d'étre a
jour ou encore une négligence, facteurs déja rapportés dans la littérature (22) (47). De plus,
I'information par le médecin traitant sur la vaccination dTP est un facteur lié a la vaccination
chez les adultes, et il est important que cette information vienne du médecin traitant (51).
Ceci peut donc expliquer que les 12 patients du groupe A, qui avaient pourtant recu une
ordonnance de vaccin a leur sortie et I'information sur I'importance de se faire vacciner, n‘ont
pas mis a jour leur vaccin. Ce facteur est une des limites de ce type d'intervention en milieu
hospitalier. Néanmoins, I'augmentation significative de la couverture vaccinale dans le groupe
A démontre que I'hospitalisation est une occasion de mise a jour vaccinale pour les patients
ageés de plus de 65 ans en Sarthe.

La couverture vaccinale de la population agée de plus de 65 ans, hospitalisée en
médecine polyvalente en Sarthe, était de 56,2% dans le groupe A, 38,1% dans le groupe B
(tableau V), soit une couverture vaccinale pour les deux groupes confondus de 46,5% a
I'inclusion. Ce taux est légerement inférieur au taux national estimé a 50,5% en 2012 (7).

Les résultats de notre étude montrent que le facteur indépendamment associé au statut
a jour de la vaccination est d'avoir recu suffisamment d'informations sur les vaccinations par
son médecin traitant. Cela souligne le role central du médecin généraliste dans la vaccination,
donnée confirmée par la littérature (36) (51). Pourtant la plupart des patients ont consulté
leur médecin traitant dans I'année précédant I'hospitalisation : 97,3% dans le groupe A, 98,8%
dans le groupe B (tableau II). De plus, le fait d'avoir consulté son médecin traitant dans I'année

précédant I'hospitalisation n'est pas un facteur lié en analyse uni et multivariée au caractére a
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jour de la vaccination dTP, OR 0,78 IC95% [0,16-20] (tableau VII). Ces données sont
contradictoires avec une étude américaine, qui montre que le fait d'avoir eu une consultation
médicale récente est un facteur lié au caractére a jour de la vaccination dTP (25). Une des
explications peut étre le manque de temps des médecins généralistes en Sarthe pour aborder
des sujets de prévention lors des consultations (52). En effet, le nombre de médecins
généralistes pour 100 000 habitants est moins élevé que la moyenne nationale en Sarthe (35),
les médecins ont probablement peu de temps a consacrer a l'information sur la vaccination
dans cette population agée. L'absence d'un outil systématique de tracabilité est également un
frein car la détermination du statut vaccinal des patients peut s’avérer chronophage. Il est
donc important que tous les professionnels de santé (médecins généralistes, médecins
hospitaliers, médecins du travail, pharmaciens, IDE libéraux, sages-femmes) soient
sensibilisés a la vaccination pour relayer linformation auprés des patients. En effet, la
vaccination antigrippale fait déja partie des missions pouvant étre exercées par les
pharmaciens d’officine depuis le ler mars 2019 (article 59 de la loi de financement de la
sécurité sociale) (53). A I'étranger, selon une étude publiée en aolt 2016 par la Fédération
Internationale Pharmaceutique, la vaccination antigrippale par les pharmaciens est déja
effective dans prés de 30% des pays. Partout ou elle a été conduite, cette pratique aboutit a
une augmentation de la couverture vaccinale (54). Il peut étre envisageable d'étendre cette
mission a d’'autres vaccins, notamment les rappels décennaux dT(ca)P chez les patients de
plus de 65 ans. Les sages-femmes peuvent déja prescrire des vaccins pour les femmes (y
compris celles de plus de 65 ans), dans le cadre du suivi gynécologique (55). Les IDE
pourraient également étendre leur compétence, en suivant une formation adaptée, et prescrire
des vaccins pour les patients agés de plus de 65 ans, souvent en contact étroit et régulier avec
les IDE. De plus, on peut imaginer que la diversification des moyens d'informations sur la

vaccination : affiches dans les lieux de santé, courriers, informations connectées (SMS, e-
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mails, réseaux sociaux) via le site de I’Assurance Maladie, information dans la presse, a la
télévision, lors des campagnes de vaccination,... et des intervenants pour la promotion de la
vaccination permettraient d'augmenter la couverture vaccinale en sensibilisant cette
population sur I'importance des rappels dT(ca)P. Une étude américaine a prouvé que la mise
en ceuvre de tous ces outils (facilité d'accés a la vaccination, information renforcée des patients
sur la vaccination, simplification de la gestion des données vaccinales) augmente la couverture
vaccinale dTP chez I'adulte (56). Cette stratégie fonctionne aussi pour augmenter la couverture
vaccinale anti-pneumococcique chez l'adulte (57) ce qui montre qu'elle pourrait étre
généralisable a d'autres vaccinations. Ce type d‘intervention est colt efficace (58) (59).

L'age est associé en analyse univariée au statut vaccinal a jour (plus on est agé, moins
on est a jour) mais n'est pas retrouvé comme significatif en analyse multivariée, peut-étre a
cause d'un manque de puissance. Ces données sont concordantes avec la littérature frangaise
et étrangere (22) (24) (25). Le sexe n'a pas été retrouvé comme significativement associé au
statut vaccinal ce qui differe par rapport a la littérature plus ancienne (22) (24). Ceci peut
s'expliquer par le fait qu'au fil des années la proportion de femmes travaillant a augmenté et
que le rattrapage vaccinal par la médecine du travail s’est équilibré entre les deux sexes. Ceci
est concordant avec les données de surveillance du tétanos en France, qui montrent que la
différence d'incidence entre les deux sexes est surtout importante pour les cohortes les plus
agées (plus de 80 ans) (17). Cela concorde aussi avec les résultats de I'enquéte menée en
Isere en 2002-2003, qui montrent que la couverture vaccinale contre la diphtérie et le tétanos
était supérieure chez les femmes comparées aux hommes et décroissait avec I'age dans les
deux sexes, mais de fagon plus marquée chez les femmes agées (23).

Nous n‘avons pas pu mettre en évidence de lien avec des caractéristiques
socioéconomiques car la majorité des patients avaient une mutuelle, n’étaient pas

institutionnalisés et tous les patients étaient retraités (tableau I).
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2. Perspectives

Sur le plan local, nous avons démontré que mettre a jour la vaccination dT(ca)P des
patients de plus de 65 ans au cours d'une hospitalisation au CHM est efficace. Cependant un
des freins que nous avons rencontré est I'absence d'outil de tracabilité de la vaccination. Nous
avons donc, durant cette étude, créé un carnet de vaccination sur le logiciel ORBIS, afin de
faciliter le recueil du statut vaccinal du patient a I'entrée en hospitalisation, et de tracer les
vaccins réalisés au cours de celle-ci (Annexe 6). Il faut espérer qu’a I'avenir, une passerelle
sera créée avec les données du carnet de vaccination électronique et du dossier médical
partagé du patient.

L'information sur la vaccination est un déterminant majeur de la couverture vaccinale
dT(ca)P des patients de plus 65 ans. Une nouvelle formation obligatoire sur la vaccination est
prévue au CHM dés 2020, pour les internes et les externes, futurs prescripteurs, afin de les
sensibiliser au mieux a la prévention vaccinale. Une campagne d’information annuelle des
usagers du CHM est effectuée sur I'importance de la vaccination lors de la campagne de
promotion de la vaccination antigrippale et lors de la semaine européenne de la vaccination en
collaboration avec le comité des usagers.

Enfin, la mise a disposition d'une réserve de vaccins dans les services d’hospitalisation
et de consultations est en projet au CHM.

Toutes ces actions peuvent étre généralisées au niveau national pour améliorer la

couverture vaccinale des personnes agées.
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3. Forces et faiblesses de I'étude

3.1. Les forces

Cette étude est le premier travail en France évaluant l'impact d'une stratégie
hospitaliere de prévention vaccinale chez les plus de 65 ans. Elle permet de montrer l'intérét
de cette stratégie dans cette tranche d’age, et de réfléchir a sa mise en place au quotidien et
de maniere usuelle. Un autre travail a déja analysé I'impact positif d'une telle stratégie chez
des mineurs (44). Cela montre bien que I'hopital et I'hospitalisation sont un endroit et un

moment clé pour la mise a jour du calendrier vaccinal, quel que soit I'age des patients.

3.2. Les faiblesses

Le nombre de sujets nécessaires était fixé a 402 patients. Nous n'avons inclus que 157
patients. Notre étude a donc pu manquer de puissance. Nous n‘avons pas pu atteindre |'objectif
initial, malgré 12 mois d‘inclusion (6 mois prévus au départ). Cela peut étre expliqué par le
manque de temps en hospitalisation pour inclure les patients ou encore le refus des patients
de participer a I'étude.

Nous avons choisi de considérer les patients de statut vaccinal inconnu comme non a
jour (comme cela est le cas dans la pratique courante) mais cela a pu entrainer un biais de
classification.

L'appel du médecin traitant a M2 a pu entrainer un biais de déclaration, les médecins
n‘ayant pas le temps de chercher dans le dossier médical du patient et répondant hativement
qu’ils ne connaissaient pas le statut vaccinal de ce dernier.

De multiples intervenants ont inclus les patients dans notre étude, ce qui a été un frein
pour l'inclusion et le recueil des données.

Nous avons réalisé I'étude en analyse per protocole, ce qui a induit un biais d’attrition.
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CONCLUSION

La couverture vaccinale dTP des patients de plus de 65 ans hospitalisés en Sarthe est
faible. Une stratégie de rattrapage hospitalier de vaccination dTP dans cette population
augmente significativement la couverture vaccinale. Néanmoins, le recueil et la collecte des
données vaccinales restent un frein a la vaccination. La généralisation de I'utilisation du carnet
vaccinal électronique et du DMP est nécessaire pour pallier a cette difficulté. De plus,
I'information des patients sur la vaccination est positivement associée a la mise a jour du
calendrier vaccinal, d'autant plus si elle est donnée par le médecin traitant. La démographie
médicale actuelle en Sarthe ne permet pas toujours d’accorder du temps a la médecine
préventive. La diversification des outils d'informations et la multiplication des acteurs de la
vaccination semblent nécessaires pour augmenter la couverture vaccinale dTP en Sarthe chez

les personnes agées.
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Figure 5 : Pourcentage de désaccord avec la déclaration « Globalement, je pense que la vaccination
est sans danger ». La valeur la plus élevée enregistrée était de 41%. Le dégradé a été mis a I'échelle
pour optimiser la visibilité. Cette carte représente le pourcentage de désaccord avec la déclaration
« Globalement, je pense que la vaccination est sans danger. », en combinant les deux réponses en
désaccord (plutdt pas d'accord / pas du tout d'accord) et en divisant par le nombre total de réponses,
y compris les réponses « ne sait pas / pas de réponse », ainsi que les deux réponses en accord (plutot

d'accord / tout a fait d'accord). Les pays en gris n‘ont pas été inclus dans cette enquéte
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Figure 7 : Evolution de la population entre 2013 et 2050, décomposée selon le solde naturel et le solde
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57



J1 = premier jour d’hospitalisation

!

Critéres d’inclusion et
d’exclusion satisfaits

/

!

Consentement et inclusion

!

Evaluation du statut vaccinal

/\

A jour Non & jour

T

Mise a jour du

vaccinal en

Mise a jour du
calendrier calendrier vaccinal en

hospitalisation (ordonnance remise)

ambulatoire

!

Appel téléphonique du
meédecin traitant a M2

Figure 8 : Schéma descriptif de I'étude.

T

|

Consentement et inclusion

!

Evaluation du statut vaccinal

4/\

A jour

Non a jour

v

Appel téléphonique du
médecin traitant a M2

58



ors de la consultation

@
=3
O
2
L)
D
Q
g
-
E
@
©
=
©
-
S
2

S
—
&

Rappel a effectuer au prochain rendez-vous vaccinal
+ : Nouveaux rendez-vous vaccinaux a age fixe (n)

Figure 9 : Tableau de transition entre ancien et nouveau calendrier vaccinal de I'adulte introduit en

2013 selon le calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales 2019

59



Randomisation en cluster

N

Groupe A
Intervention
2UF

Groupe B
Contréle
2UF

162 patients
inclus

76 patients 86 patients

—> 2 déces —> 1 déces

——> 1 doublon ——> 1 absence de consentement
73 patients 84 patients

157 patients
inclus

Figure 10 : Flow chart
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TABLES

Tableau I : Caractéristiques sociodémographiques des patients inclus dans I'étude HOSPIVAC,

CH Le Mans du 28/05/2018 au 27/05/2019

Facteurs étudiés

Groupe A =73 GroupeB = 84 p

Sexe n(%)

Féminin 48 (65,8%) 47 (55,9%) 0.210
Masculin 25 (34,2%) 37 (44,1%) '
Age moyen [min-max]
78,1 [65-96] 81,4 [65-97] 0,994
Situation familiale n(%)*
En couple 30 (41,1%) 49 (58,3%)
Célibataire 37 (50,7%) 34 (40,5%) 0,012
Ne sait pas 6 (8,2%)
Résidence n(%)!
Propre 70 (95,9%) 77 (91,7%) 0.456
Structure 3(4,1%) 6 (7,2%) !
Emploi n(%)
Retraité 73 (100%) 84 (100%)
Complémentaire santé n(%)
Oui 73 (100%) 79 (94%)
Non 3(3,6%) 0,106
Ne sait pas 2(2,4%)

lUne donnée manquante

Tableau II : Recours aux soins dans |'année précédant l'inclusion, chez les patients inclus

dans HOSPIVAC, CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Groupe A =73 Groupe B = 84 P

Consultation meédecin traitant dans
I'année précédente n(%)?

Oui 71 (97,3%) 82 (98,8%) 0.486
Non 2(2,7%) 1(1,2%) !
Hospitalisation dans I'année précédente
n(%)>2
Oui 37 (51,4%) 48 (57,8%) 0.421
Non 35 (48,6%) 35 (42,2%) '

'Une donnée manquante / ?Deux données manquantes
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Tableau III : Perception de la santé et de la vaccination chez les patients inclus

dans I'étude HOSPIVAC, CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Groupe A =73 Groupe B =84 ]
Impression de bonne santé n(%)
Oui 36 (49,3%) 41 (48,8%)
Non 29 (39,7%) 39 (46,4%) 0,306
Ne sait pas 8 (11%) 4 (4,8%)
Confiance en le médecin traitant n(%)*
Oui 62 (84,9%) 74 (89,2%)
Non 3 (4,1%) 7 (8,4%) 0,06
Ne sait pas 8 (11%) 2 (2,4%)
Information suffisante sur le statut
vaccinal par le médecin traitant n(%)?2
Oui 38 (53,5%) 37 (44,6%)
Non 30 (42,3%) 40 (48,2%) 0,469
Ne sait pas 3 (4,2%) 6 (7,2%)
Information suffisante sur la
vaccination par le médecin traitant
n(%)?
Oui 31 (43,7%) 33 (39,8%)
Non 34 (47,9%) 46 (55,4%) 0,513
Ne sait pas 6 (8,4%) 4 (4,8%)
Confiance dans la vaccination n(%)*
Oui 59 (80,8%) 68 (81,9%)
Non 8 (11%) 11 (13,3%) 0,646
Ne sait pas 6 (8,2%) 4 (4,8%)

'Une donnée manquante / *Trois données manquantes
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Tableau 1V :

I'étude HOSPIVAC, CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Statut vaccinal dTP et vaccination des patients inclus dans

Groupe A =73 Groupe B = 84 P
Statut vaccinal déclaré (n%)*
A jour 39 (53,4%) 34 (41%)
Non a jour 20 (27,4%) 36 (43,4%) 0,115
Ne sait pas 14 (19,2%) 13 (15,6%)
Statut a l'inclusion (n%)?
A jour 34 (47,9%) 28 (36,4%)
Non a jour 19 (26,8%) 33 (42,9%) 0,121
Ne sait pas 18 (25,35%) 16 (20,7%)
Statut réel a l'inclusion apres
appel du médecin traitant a M+2
(n%)* .
A jour 41 (56,2%) 32 (38,1%) 0.024
Non a jour 32 (43,8%) 52 (61,3%) !
Vaccination au cours de
I'hospitalisation (n)
Oui 19** 2
Vaccination par le médecin
traitant (n)
Oui 0 0

*Parmi les 18 patients du groupe A de statut vaccinal inconnu lors de l'inclusion, 7
étaient en fait a jour

Parmi les 16 patients du groupe B de statut vaccinal inconnu lors de l'inclusion, 4
étaient en fait a jour

**Un patient a été vacciné au cours de I'hospitalisation alors qu'il était déja a jour

! Une donnée manquante / 2 Neuf données manquantes
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Tableau V : Couverture vaccinale a l'inclusion (selon le statut vaccinal réel) et
couverture vaccinale a la fin de I'étude HOSPIVAC, dans chacun des deux groupes,
CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Groupe A =73 Groupe B = 84 P

Couverture vaccinale selon statut
vaccinal réel a l'inclusion (%)

56,2% 38,1% 0,024
Couverture vaccinale a la fin de I'étude
(%)

80,8% 40,5%
Pourcentage d'augmentation de la
couverture vaccinale (%)

24,6% 2,4% <0,001

Tableau VI : Correspondance entre le statut vaccinal dTP déclaré et le statut
vaccinal dTP réel a l'inclusion, pour les patients inclus dans I'étude HOSPIVAC,

CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

Statut vaccinal dTP réel a l'inclusion

Non & jour n = 84 A jour n=721
Statut vaccinal dTP déclaré
Non a jour n=56 43 (76,8%) 13 (23,2%)
A jour n=73 20 (27,4%) 53 (72,6%)
Ne sait pas n=27 21 (77,8%) 6 (22,2%)

! une donnée manquante
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Tableau VII : Facteurs associés selon un modele de régression logistique

uni et multivariable (modele final), au statut vaccinal dTP a jour des patients

inclus dans I'étude HOSPIVAC, CH Le Mans, du 28/05/2018 au 27/05/2019

A ié OR 0, X X k OR 0, X X %k
Facteurs étudiés bruts [IC 95%] P ajustés [IC 95%] P
Sexe 0,786 0,424
Féminin ref ref
Masculin 0,92 [0,48-1,74] 0,97 [0,36-1,54]
Age 0,031 0,116
0,96 [0,92-1] 0,97 [0,92-1]
Consultation médecin traitant
dans I'année précédente 0,633 NS
Non ref
Oui 1,78 [0,16-20]
Hospitalisation dans I'année
précédente 0520 M
Non ref
oui 1,38 [0,73-2,61]
Impression de bonne santé 0,900 NS
Non ref
Oui 1,10 [0,57-2,12] 0,767
Ne sait pas 0,85 [0,25-2,95] 0,467
::or_rflance en le médecin 0,530 NS
raitant
Non ref
Oui 2,14 0,53-8,61] 0,286
Ne sait pas 2,33 [0,37-14,6] 0,365
Information suffisante sur la
vaccination par le médecin <0,001 <0,001

traitant
Non ref

oui 540 |2,64-11,05] <0,001

ref
5,07 [2,45-10,51] <0,001

Ne sait pas 6,15 [1,46-25,93] 0,013 6,57 [1,52-28,32] 0,012
Confiance dans la vaccination 0,076 NS
Non ref
Oui 2,84 [0,97-8,37] 0,058
Ne sait pas 1,20 [0,22-6,53] 0,833

* IC = intervalle de confiance a 95%

** test de Wald pour les variables a deux modalités et test de Wald global pour les variables a plus

de deux modalités
NS : résultat non significatif, variable retirée du modele
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ANNEXES

1. Lettre d'information destinée aux patients du groupe
intervention

LETTRE D’INFORMATION DESTINEE AUX PATIENTS

Etude HOSPIVAC
Impact d’une stratégie de rattrapage hospitalier de la vaccination dTP(ca) sur la

couverture vaccinale des patients de plus de 65 ans en Sarthe
Etude prospective, monocentrique, randomisée en cluster
N°ID-RCB : 2017-A03299-44

Investigateur coordonnateur :
Dr BLANCHI Sophie
Service de Maladies Infectieuses et Tropicales
Centre Hospitalier du Mans
194, Avenue Rubillard
72000 LE MANS
Tél : 0243434343
Promoteur :
Centre Hospitalier du Mans
194, Avenue Rubillard
72000 LE MANS
Tél : 0243434343

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer a une étude de recherche clinique. Cette lettre d’information a pour
but de fournir les informations nécessaires a votre décision.

Prenez le temps de lire ces informations et de réfléchir a votre éventuelle participation.

Vous pouvez demander au médecin responsable de 1’étude de vous expliquer ce que vous n’aurez pas
compris.

Votre médecin traitant sera informé de votre participation.

BUT DE L’ETUDE

Evaluer I’impact sur la couverture vaccinale en Sarthe, d’une intervention hospitaliere de prévention
vaccinale, pour le vaccin combiné dTP ou dTPca (diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche) chez les
personnes agées de plus de 65 ans, hospitalisées en médecine polyvalente, en Sarthe.

BENEFICES ATTENDUS

Amélioration de la couverture vaccinale concernant le vaccin dTP ou dTPca chez les patients

hospitalisés en Sarthe et identification des facteurs associés a la couverture vaccinale.

DEROULEMENT DE L’ETUDE

Au cours du premier semestre 2018, 402 patients participeront a cette étude au sein des quatre unités
de médecine polyvalente du Centre Hospitalier du Mans.

Deux groupes de patients seront constitués lors de cette étude, un groupe « intervention » et un groupe
« controle ».

Vous faites partie du groupe « intervention ».

Votre participation a cette étude se décide pendant votre temps d’hospitalisation.

Si vous acceptez de participer, votre statut vaccinal, concernant le vaccin combiné contre la diphtérie,
le tétanos, la poliomyélite et la coqueluche, sera évalué (en vous interrogeant, en consultant votre carnet de
vaccinations, votre dossier médical ou en contactant votre médecin traitant) :

e Sivous étes a jour, la date de votre prochain rappel vous sera transmise.
e Dans le cas contraire, conformément au calendrier vaccinal en vigueur, la réalisation du vaccin vous
sera proposée. Celui-ci sera réalisé pendant votre hospitalisation. Si cela n’est pas possible, une

ordonnance vous sera remise a votre sortie afin que votre médecin traitant réalise la vaccination lors



de votre prochaine consultation. Nous appellerons votre médecin traitant deux mois aprés votre sortie
d’hospitalisation afin de savoir si la vaccination a été réalisée.
Aucune vaccination supplémentaire a celles recommandées par le calendrier vaccinal ne sera effectuée.

RISQUES POTENTIELS

La vaccination peut engendrer un syndrome grippal modéré dans les heures suivant I’injection (fievre,
frissons, maux de téte, nausées, diarrhées, vomissements, courbatures,...).

Des manifestations locales transitoires comme une douleur, un gonflement, une induration, une
rougeur au site d’injection peuvent également apparaitre dans les heures suivant 1’injection.

FRAIS MEDICAUX

Votre collaboration a ce protocole de recherche biomédicale n’entrainera pas de participation
financiere de votre part.

LEGISLATION - CONFIDENTIALITE

Conformément aux articles L. 1121-1 et suivants du Code de la Santé Publique, le Comité de

Protection des Personnes de Besangon a étudi€ ce projet de recherche et a émis un avis favorable a sa réalisation
le 29 janvier 2018.

Toute information vous concernant recueillie pendant cette étude sera traitée de fagon confidentielle.
Seuls les responsables de I’étude et éventuellement les autorités de Santé pourront avoir accés a ces données.
A T’exception de ces personnes qui traiteront les informations dans le plus strict respect du secret médical,
votre anonymat sera préserve. La publication des résultats de I’étude ne comportera aucun résultat individuel.

Les données enregistrées a 1’occasion de cette étude feront I’objet d’un traitement informatisé par le
promoteur. S’agissant de données nominatives, vous bénéficiez a tout moment, du droit d’acces et de
rectification des données vous concernant auprés des responsables de 1’étude et , en ce qui concerne les
informations de nature médicale, ce droit est exercé par l’intermédiaire du Dr Sophie BLANCHI
conformément a la loi 78-17 du 06 janvier 1978 relative a I’ Informatique, aux Fichiers et aux Libertés, modifiée
par la loi n°94-548 du ler juillet 1994, relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la
recherche dans le domaine de la santé.

Conformément a I’article L 1122-1 du Code de la Santé Publique (loi de Mars 2002 relative aux droits
des malades) les résultats globaux de 1’étude pourront vous étre communiqués si vous le souhaitez.

Tout au long de 1’étude, vous pouvez solliciter I’investigateur, afin d’obtenir communications des
informations qu’il détient concernant votre santé.

Si vous avez des questions pendant votre participation a cette étude, vous pourrez contacter le médecin
responsable de I’étude le Dr Sophie BLANCHIL

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette étude.

Vous pouvez également décider en cours d’étude d’arréter votre participation sans avoir a vous
justifier. Cela n’influencera pas la qualité des soins qui vous seront prodigués. Si vous décidez de quitter
I’étude, les données déja collectées seront conservées et utilisées pour le besoin de la recherche.

Nous vous remercions d’avoir pris le temps de lire cette lettre d’information.

Si vous étes acceptez de participer a cette étude, nous vous invitons a signer le formulaire de
consentement ci-joint. Vous conserverez cette note d’information.
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2. Lettre d’'information destinée aux patients du groupe
controle

LETTRE D’ INFORMATION DESTINEE AUX PATIENTS

Etude HOSPIVAC

Impact d’une stratégie de rattrapage hospitalier de la vaccination dTP(ca) sur la

couverture vaccinale des patients de plus de 65 ans en Sarthe
Etude prospective, monocentrique, randomisée en cluster
N°ID-RCB : 2017-A03299-44

Investigateur coordonnateur :
Dr BLANCHI Sophie
Service de Maladies Infectieuses et Tropicales
Centre Hospitalier du Mans
194, Avenue Rubillard
72000 LE MANS
Tél : 0243434343
Promoteur :
Centre Hospitalier du Mans
194, Avenue Rubillard
72000 LE MANS
Tél : 0243434343
Madame, Monsieur,
Nous vous proposons de participer a une étude de recherche clinique. Cette lettre d’information a pour
but de fournir les informations nécessaires a votre décision.
Prenez le temps de lire ces informations et de réfléchir a votre éventuelle participation.
Vous pouvez demander au médecin responsable de 1’étude de vous expliquer ce que vous n’aurez pas
compris.
Votre médecin traitant sera informé de votre participation.
BUT DE L’ETUDE
Evaluer I’impact sur la couverture vaccinale en Sarthe, d’une intervention hospitaliére de prévention
vaccinale, pour le vaccin combiné dTP ou dTPca (diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche) chez les
personnes agées de plus de 65 ans, hospitalisées en médecine polyvalente, en Sarthe.
BENEFICES ATTENDUS
Amélioration de la couverture vaccinale concernant le vaccin dTP ou dTPca chez les patients

hospitalisés en Sarthe et identification des facteurs associés a la couverture vaccinale.

DEROULEMENT DE L’ETUDE

Au cours du premier semestre 2018, 402 patients participeront a cette étude au sein des quatre unités
de médecine polyvalente du Centre Hospitalier du Mans.

Deux groupes de patients seront constitués lors de cette étude, un groupe « intervention » et un groupe
« controle ».

Vous faites partie du groupe « contrdle ».

Votre participation a cette étude se décide pendant votre temps d’hospitalisation.

Si vous acceptez de participer, votre statut vaccinal, concernant le vaccin combiné contre la diphtérie,
le tétanos, la poliomyélite et la coqueluche, sera évalué (en vous interrogeant, en consultant votre carnet de
vaccinations, votre dossier médical ou en contactant votre médecin traitant) : votre statut vaccinal sera recueilli
lors de votre hospitalisation. Un appel téléphonique aupres de votre médecin traitant sera réalisé pour évaluer
votre statut vaccinal a deux mois de votre hospitalisation.

FRAIS MEDICAUX

Votre collaboration a ce protocole de recherche biomédicale n’entrainera pas de participation

financieére de votre part.
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LEGISLATION - CONFIDENTIALITE
Conformément aux articles L. 1121-1 et suivants du Code de la Santé Publique, le Comité de

Protection des Personnes de Besangon a étudié ce projet de recherche et a émis un avis favorable a sa réalisation
le 29 janvier 2018.

Toute information vous concernant recueillie pendant cette étude sera traitée de fagon confidentielle.
Seuls les responsables de I’étude et éventuellement les autorités de Santé pourront avoir acces a ces données.
A D’exception de ces personnes qui traiteront les informations dans le plus strict respect du secret médical,
votre anonymat sera préservé. La publication des résultats de 1’é¢tude ne comportera aucun résultat individuel.

Les données enregistrées a 1’occasion de cette étude feront [’objet d’un traitement informatisé par le
promoteur. S’agissant de données nominatives, vous bénéficiez a tout moment, du droit d’acces et de
rectification des données vous concernant auprés des responsables de I’étude et , en ce qui concerne les
informations de nature médicale, ce droit est exercé par l’intermédiaire du Dr Sophie BLANCHI
conformément a la loi 78-17 du 06 janvier 1978 relative a I’ Informatique, aux Fichiers et aux Libertés, modifiée
par la loi n°94-548 du ler juillet 1994, relative au traitement des données nominatives ayant pour fin la
recherche dans le domaine de la santé.

Conformément a I’article L 1122-1 du Code de la Santé Publique (loi de Mars 2002 relative aux droits
des malades) les résultats globaux de 1’étude pourront vous étre communiqués si vous le souhaitez.

Tout au long de I’étude, vous pouvez solliciter I’investigateur, afin d’obtenir communications des
informations qu’il détient concernant votre santé.

Si vous avez des questions pendant votre participation a cette étude, vous pourrez contacter le médecin
responsable de 1’étude le Dr Sophie BLANCHI.

Vous étes libre d’accepter ou de refuser de participer a cette étude.

Vous pouvez également décider en cours d’étude d’arréter votre participation sans avoir a vous
justifier. Cela n’influencera pas la qualité des soins qui vous seront prodigués. Si vous décidez de quitter
Iétude, les données déja collectées seront conservées et utilisées pour le besoin de la recherche.

Nous vous remercions d’avoir pris le temps de lire cette lettre d’information.

Si vous étes acceptez de participer a cette étude, nous vous invitons a signer le formulaire de
consentement ci-joint. Vous conserverez cette note d’information.
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3. Formulaire de consentement

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT

Etude HOSPIVAC

Impact d’une stratégie de rattrapage hospitalier de la vaccination dTP(ca) sur la

couverture vaccinale des patients de plus de 65 ans en Sarthe
Etude prospective, monocentrique, avant/apres avec groupe controle

N°ID-RCB : 2017-A03299-44

Investigateur coordonnateur :
Dr BLANCHI Sophie
Service de Maladies Infectieuses et Tropicales
Centre Hospitalier du Mans
194, Avenue Rubillard
72000 LE MANS
Tél : 0243434343
Promoteur :
Centre Hospitalier du Mans
194, Avenue Rubillard

72000 LE MANS

J& SOUSSISHE(E). (VIO 28 DVEHOMN) s : ssmmuss 3 5 : smmvrtons » 3  spursntass 1 5 £ TRHAHS 35 £ JSSHARER §3 § TSUARNRS & § BEpREs
Né@)le coovvvevniniiiiiiiianne

DEMEUIANT & ...t e
accepte de participer a I’étude HOSPIVAC.

Les objectifs et modalités de 1’étude m’ont été clairement expliqués par le Dr (nom et prénom du
PREACGII) 53 vs v mosmmatsssssn s 255 157 555 95 595 ¥35 v vaNaSTEEnsvs 559 555 15 003 5 SEoPRERmRevss 9% 563 ¥U5 F5 595 4308 UAsB o mavass

J’ai lu et compris la fiche d’information qui m’a été remise.

J’accepte que les documents de mon dossier médical qui se rapportent a 1’¢tude puissent étre
accessibles aux responsables de 1’étude et éventuellement aux autorités de santé. A I’exception de ces
personnes, qui traiteront les informations dans le plus strict respect du secret médical, mon anonymat sera
préservé.

J’accepte que les données nominatives me concernant recueillies a 1’occasion de cette étude puissent
faire 1’objet d’un traitement automatisé par les organisateurs de la recherche. Je pourrai exercer mon droit
d’acces et de rectification auprés du Dr Sophie BLANCHIL

J’ai bien compris que ma participation a 1’étude est volontaire.

Je suis libre d’accepter ou de refuser de participer, et je suis libre d’arréter a tout moment ma
participation en cours d’étude sans me justifier. Cela n’influencera pas la qualité des soins qui me seront
prodigués.

Mon consentement ne décharge pas les organisateurs de cette étude de leurs responsabilités. Je
conserve tous mes droits garantis par la loi.

Apres en avoir discuté et avoir obtenu la réponse a toutes mes questions, j’accepte librement et
volontairement de participer a I’étude qui m’est proposée.

Signature du patient :




4. Cahier d’observation papier (CRF)

Etude HOSPIVAC

Impact d’une stratégie de rattrapage hospitalier de la
vaccination dT(Ca)P sur la couverture vaccinale des patients
de plus de 65 ans en Sarthe

CAHIER D’OBSERVATION

Numéro d’inclusion du patient
(Lettre du groupe d’inclusion suivi du numéro du patient,
Ex : A001, 4002, B00I, B002) L

Initiales du patient
(Premiere lettre du NOM puis premiére lettre du PRENOM) LU

Investigateur coordonnateur : Dr Sophie BLANCHI

Centre Hospitalier du Mans
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COORDONNEES DES PERSONNES REFERENTES

Investigateur coordonnateur :

Dr BLANCHI Sophie

Service de Maladies Infectieuses et Tropicales
Centre Hospitalier du Mans

194, Avenue Rubillard

72000 LE MANS

Tél : 0243434343

Centre de Recherche Clinique :

Promoteur :

Dr Jadeau

Centre Hospitalier (CH) du Mans
194, Avenue Rubillard

72000 LE MANS

Tél : 0244710781

Centre Hospitalier du Mans
194, Avenue Rubillard
72000 LE MANS

VII



INSTRUCTIONS POUR REMPLIR LE CAHIER D’OBSERVATION

1. Remplir les feuilles en utilisant un stylo noir ou bleu pour une bonne
lisibilité.

2. Ecrire en lettres capitales. Ex : |E| |T] U] |D| E|

3. N’inscrivez qu’un caractére par case et ne pas laisser de case vide.

Ex : 140 {46t 1] 4] 0]

4. Chaque erreur doit étre barrée d’un trait de manicre a la laisser visible,
corrigée, paraphée et datée. N’utilisez pas de correcteur.

o D2l6| 29 (JV le 24/01/2018)
e Quand une donnée est manquante, mettez :
= | ||| soit NF pour un examen/bilan non fait
= | ||| soit ND quand la donnée n’est pas disponible
= | ||| soit NA quand ce n’est pas applicable
= | ||| soit NSP quand le patient ne sait pas répondre

a la question

5. Détermination du statut vaccinal vis-a-vis du vaccin dTP chez les patients de
65 ans et plus :
e Le délai par rapport au dernier rappel effectué doit étre de plus de
5 ans. Si ce délai est inférieur a 5 ans, le prochain rappel sera
effectué au rendez-vous vaccinal a age fixe suivant (n+1) : soit un
intervalle maximal de 15ans.

e [’intervalle entre le dernier rappel effectué et le prochain rendez-
vous vaccinal a age fixe(n) ne doit pas excéder 15 ans. Si ce délai
est supérieur a 15 ans, un rappel immédiat est alors pratiqué. Le
délai entre ce rappel et le prochain rendez-vous vaccinal a age
fixe(n) devra étre d’au moins Sans. Si ce délai est de moins de 5
ans, le recalage sera différé au rendez-vous vaccinal a age fixe
suivant (n+1)
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Age lors de la consultation

Age lors du demier rappel effectué

- HENRNNERNREE
N E
-+ -« N RRERERREN:
- HENNRRERERARN

8

Rappel a effectuer au prochain rendez-vous vaccinal

: Nouveaux rendez-vous vaccinaux a age fixe (n)

-

Figure 1 : Tableau de transition entre ancien et nouveau calendrier vaccinal de I’adulte introduit en
2013 selon le calendrier des vaccinations set recommandations vaccinales 2016.

6. Détermination du statut vaccinal vis-a-vis du vaccin contre la coqueluche chez
les patients de 65 ans et plus :

La vaccination contre la coqueluche est recommandée dans le cadre de la stratégie
dite du cocooning chez les personnes susceptibles d’étre en contact étroit et durable
avec un nourrisson de moins de six mois selon les modalités suivantes :
e les personnes non antérieurement vaccinées contre la coqueluche
recevront une dose de vaccin dTcaPolio ;
e les personnes antérieurement vaccinées et a nouveau en situation d’étre
en contact étroit et répété avec des nourrissons agés de moins de 6
mois, recevront une dose de rappel de vaccin dTcaPolio si la
vaccination coquelucheuse antérieure remonte a 10 ans ou plus

IX



CALENDRIER DE SUIVI

J1
D’HOSPIT

PENDANT
L’HOSPIT

A LA
SORTIE
D’HOSPIT

ENTRE J30
ET J60
APRES LA
SORTIE
D’HOSPIT

INCLUSION :
vérification des
critéres
d’inclusion et
de non
inclusion

VISITE V1 :
recueil des
données et

détermination

du statut
vaccinal

VISITE V2.
Vérification de
la réalisation
du vaccin
pendant
I’hospitalisation
+/- remise de
P’ordonnance
au patient

VISITE V3 :
appel du
médecin

traitant et

recueil du
statut vaccinal

du patient




CH LE MANS Initiales du patient | || |

HOSPIVAC | Numéro d’inclusion | [ | |L| TGN
Date de la visite (JJ/MM/AAAA) = | |||/ 1/ L)
Heure de la visite (XX2.XX) : |_||_|h| |||
CRITERES D’INCLUSION
Criteres d’inclusion OUI NON
e Patient ayant ét¢ informé des objectifs et contraintes de
I’étude et ayant donné son consentement par écrit
0 [
e Hospitalisé dans un service de médecine polyvalente
du Centre Hospitalier du Mans O 0
o Agé de 65 ans ou plus 0 O
o Affilié a un régime de la sécurité sociale ou bénéficiant
de la CMU 0 0

=> Si une case est cochée NON a I’un de ces critéres le patient ne peut pas
étre inclus

Critéres de non inclusion OUI NON

e Incapacité a comprendre les informations ou a donner
son consentement [

e Age<65ans

e Absence de couverture sociale

e Patient sous mesure de protection des majeurs

e Refus de participation a I’étude

e Contre indication définitive a la vaccination

e Patient déja inclus dans I’étude

O 0O0O-0goao

O O0O0O0;.

]

=> Si une case est cochée OUI a I’un de ces critéres le patient ne peut pas
étre inclus
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CH LE MANS Initiales du patient | || |

o
HOSPIVAC Numéro d’inclusion |_||_||_||_| VISITE N°1

Date de la visite (JJ/MM/AAAA) = | ||/ L1/ LI
Heure de la visite (XX2.XX) : |_||_|h|_||_|

CARACTERISTIQUES DEMOGRAPHIQUES

o Age (en année, ex : |0]|6]|6] ou |1]|0]|3]) = |_I|_|_]
e Sexe OF OoM
e Meédecin traitant [J OUI [INON

» NOM du MEDECIN TRAITANT
R

= SEXE DU MEDECIN TRAITANT
OF OM

= CODE POSTAL DU CABINET
I

CARACTERISTIQUES SOCIO-PROFESSIONNELLES

e Situation familiale [0 En couple
] Célibataire
[INSP

e Entourage : étes-vous en contact régulier avec des nourrissons 4gés de moins
de 6 mois ? [0 OUI
[INON
0 NSP
o Ville de résidence : |_||_ ||l At

e Code Postal : | |||l IL|

XII



e Lieu de résidence [1 Logement personnel
[J Structure (foyer
logement, EHPAD, SLD,...)

e Situation actuelle par rapport a I’emploi ?
[0 En activité
] Chomeur / demandeur d’emploi
[J Au foyer
[l Retraité
[INA

e Avez-vous une complémentaire santé ?
1 OUI
'NON
[JNSP

RECOURS RECENTS AUX SOINS

e Avez-vous consulté un médecin depuis un an ?
1 OUI
INON
[INSP

e Avez-vous été hospitalisé depuis un an ?
1 OUI
[1NON
[INSP

PERCEPTION DES SOINS

e Diriez-vous que vous étes en bonne santé ?
[0 OUI
[1NON
[INSP

e Avez-vous confiance en votre médecin traitant ?
[1 OUI
[INON
[1NSP

XIII



e Diriez-vous que vous étes suffisamment informé sur votre statut vaccinal par
votre médecin traitant ?
1 0OUI
[INON
[INSP
e Diriez-vous que vous étes suffisamment informé sur I’importance des vaccins
par votre médecin traitant ?
1 OUI
[INON
[JNSP
e Avez-vous confiance dans les vaccins ?
1 OUI
INON
[INSP
e Pensez-vous étre a jour de votre vaccination dTPca ?
[1OUI
[JNON
[INSP
e Pensez-vous étre a jour de votre vaccination coqueluche ?
1 OUI
NON
[JNSP

DONNEES MEDICALES

e Statut vaccinal vis-a-vis du vaccin anti-dTP :
11 A JOUR (préciser au patient la
date de son prochain rappel)
INON A JOUR
[0 NSP
* Date du dernier rappel dTP (444A4) : | ||_||_|l_|

e Statut vaccinal vis-a-vis du vaccin contre la coqueluche :
[1AJOUR
[INON A JOUR
[1NSP
» Date du dernier rappel anti-coquelucheux (A44A4): | |||

XIV



o
CH LE MANS Initiales du patient | || | VI%::r]iig 2
HOSPIVAC Numéro d’inclusion | || ||_||_| d* rospitalisation)
Date de la visite (JJ/MM/AAAA) = | ||/ 117 LI

Heure de la visite (XX2.XX) : | ||_|h| |||

e Vaccination réalisée au cours de 1’hospitalisation ?

= N®delot : |_[|_ [l

(1 OUI

[JNON

[0 NA (si patient déja a jour)

Raison de la non réalisation du vaccin en hospitalisation ?

[J Contre indication temporaire (maladie fébrile sévere)

[J Refus du patient

e Ordonnance de vaccin remise au patient a sa sortie ?

L1 OUI

[JNON

[1NA (si patient déja a jour)

10
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CH LE MANS
HOSPIVAC

Initiales du patient | || |
Numéro d’inclusion |_||_||_||_]

VISITE N°3 (appel du
médecin traitant a M2
de la sortie
d’hospitalisation)

Date de la visite (JJ/MM/AAAA) = | ||/ I/ LI
Heure de la visite (XX2XX) : |_||_|h|_||_|

e Statut vaccinal du patient vis-a-vis du vaccin dTP :

A JOUR

[JNON A JOUR

[J NSP

e Statut vaccinal du patient vis-a-vis du vaccin coquelucheux :

[ A JOUR

[LINON A JOUR

[INSP

11
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5. Accord du CPP

Comité de Protection des Personnes

Est-ll
RORCRCRCROROR RO
Siége : CHRU — Hépital Saint Jacques
2 place Saint Jacques
25030 Besangon Cedex
Tel: 03-81-21-93-12
Fax: 03-81-21-93-13
Email : cpp@chu-besancon.fr

Besangon, le 15 mars 2018
Le Président,
CH LE MANS
Madame Véronique JEAN
Directrice des Affaires Médicales
et de la Recherche
194 Avenue Rubillard
72037 LE MANS Cedex 9
JMC/KJ
Réf protocole CPP : 18/569

Réf ANSM : 2017-A03299-44
Vos réf: « Impact d’une stratégie de rattrapage hospitalier de la vaccination dTP(ca) sur la couverture

vaccinale des patients de plus de 65 ans en Sarthe »
(référence a rappeler impérativement dans toute correspondance)
Copie : Docteur Sophie BLANCHI

CH LE MANS

194 Avenue Rubillard

72037 LE MANS Cedex 9

Madame,
Le Comité lors de la session du Lundi 29 janvier 2018 a examiné I'étude intitulée :

« Impact d’une stratégie de rattrapage hospitalier de la vaccination dTP(ca) sur la couverture
vaccinale des patients de plus de 65 ans en Sarthe ».

Par votre courrier du 06/03/18 : les modifications apportées au protocole répondent a I'ensemble des
questions soulevées par le CPP lors de la séance.

Le CPP Est-Il fonctionne en conformité avec les Bonnes Pratiques Cliniques (ICH-GCP).

Vu le courrier de demande d'avis initial du 06/12/17, le document additionnel daté et signé du 30/11/17
et le formulaire EudraCT amendé (version 2.0 du 03/03/18), le protocole et son résumé amendés (version 2.0
du 03/03/18), les lettres d'information destinées aux patients groupe « standard » et groupe « intervention »
ainsi que le formulaire de consentement (version 2.0 du 03/03/18), le cahier d’observation fourni (version 2.0
du 03/03/18), les CV investigateurs transmis dont le CV du Dr Blanchi (coordonnateur principal) — CH Le
Mans et I'attestation d’assurance « SHAM » datée et signée du 27/11/17, le comité donne un AVIS
FAVORABLE 2 'unanimité.
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6. Carnet de vaccination ORBIS
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VAUX Justine
HOSPIVAC : Impact d'une stratégie de rattrapage hospitalier de la vaccination dTP sur la

couverture vaccinale des patients de plus de 65 ans en Sarthe

Introduction: La couverture vaccinale dTP des personnes agées en France est insuffisante et diminue avec I'age.
L'objectif principal de cette étude était d'évaluer I'impact d’une stratégie de rattrapage de la vaccination dTP au
cours d’une hospitalisation chez les personnes agées de plus de 65 ans en Sarthe. Les objectifs secondaires étaient
d'évaluer la couverture vaccinale dTP de cette population et les facteurs indépendamment associés au caractére a
jour de la vaccination.

Méthodes: Il s'agit d’'une étude prospective, monocentrique, randomisée en clusters. Du 28/05/2018 au
27/05/2019 les patients éligibles de plus de 65 ans hospitalisés en médecine polyvalente au Centre Hospitalier du
Mans ont été inclus. Le statut vaccinal dTP des patients a été recueilli dans les deux groupes a l'inclusion. Dans le
groupe intervention, la mise a jour de la vaccination a été effectuée au cours de I'hospitalisation. En cas de contre-
indication temporaire ou de refus une ordonnance a été remise au patient lors de sa sortie. Le statut vaccinal final
a été recueilli lors d'un appel au médecin traitant deux mois apreés la sortie d’hospitalisation.

Résultats: 157 patients ont été inclus, 73 dans le groupe intervention 84 dans le groupe contréle. Dans le groupe
intervention et dans le groupe contrdle la couverture vaccinale a augmenté respectivement de 24,6% et 2,4%
(p<0,001). La couverture vaccinale a l'inclusion était de 46,5%. Le facteur indépendamment associé au caractére
a jour de la vaccination était le fait d'avoir recu par le médecin traitant une information suffisante sur la vaccination
OR = 5,07 [2,45-10,51]. En ce qui concerne la connaissance du statut vaccinal 27,4% des patients pensant étre a
jour ne I'étaient pas.

Conclusion: La couverture vaccinale dTP des patients de plus de 65 ans en Sarthe est faible. Le rattrapage vaccinal
dTP au cours d'une hospitalisation est efficace. La mise a disposition des vaccins en hospitalisation permettrait
d'améliorer la couverture vaccinale. Le recueil systématique du statut vaccinal des patients a I'entrée doit étre
facilité par de nouveaux outils de tracabilité. Le médecin traitant est une source d'informations sur la vaccination
pour la population de plus de 65 ans.

Mots-clés : couverture vaccinale, vaccin dTP, rattrapage vaccinal, personnes agées

HOSPIVAC : Impact of a catch up strategy of Tdap vaccination during hospitalization on
vaccination coverage among people over 65 years of age in Sarthe

Introduction: The Tetanus-Diphteria-Polio (Tdap) vaccination coverage of the elderly in France is insufficient and
decreases with age. The main objective of this study was to evaluate the impact of a catch up strategy of Tdap
vaccination during hospitalization among people over 65 years of age in Sarthe. The secondary objectives were to
assess the Tdap vaccination coverage of this population and the factors independently associated with the
vaccination status being up to date.

Methods: This was a prospective, monocentric, randomized, clustered study. From 28/05/2018 to 27/05/2019,
eligible patients over 65 years of age hospitalized in the general medicine ward at Le Mans General Hospital were
included. The Tdap vaccination status of patients was collected at inclusion in both groups. In the intervention
group, the vaccination update was performed during hospitalization. In case of temporary contraindication or
refusal, a prescription was given to the patient upon discharge. The final vaccination status was collected during
a call to the patient’s general practitioner two months after discharge from hospital.

Results: 157 patients were included, 73 in the intervention group 84 in the control group. In the intervention and
control groups, vaccination coverage increased by 24,6% and 2,4% respectively (p<0,001). The vaccine coverage
atinclusion was 46,5%. The factor independently associated with the vaccination being up to date was having been
sufficiently informed about vaccination by the general practitioner OR = 5,07[2,45-10,51]. In terms of knowledge
of immunization status, 27,4% of patients who thought they were up to date were not.

Conclusion: The Tdap vaccination coverage of patients over 65 years of age in Sarthe is low. A catch up strategy
for Tdap vaccination during hospitalization is effective. The availability of vaccines in hospital should improve
immunization coverage. The systematic collection of the vaccination status of patients at entry should be facilitated
by new data collection tools. The general practitioner is a source of information on vaccination for the population
over 65 years of age.

Keywords : vaccination coverage Tdap vaccination, catch up strategy, elderly
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