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I- Introduction : Vaccination et effets indésirables aigus.
A. Objectifs et axes de réflexions.

L'objectif de cette thése est donc de faire le point sur les recommandations pour
la prise en charge d'effets indésirables aigus en lien avec l'acte de vaccination en
officine. Elle permettra aussi d'étudier comment les différents collaborateurs d’'une
pharmacie d'officine sont capables de détecter et de prendre en charge ces effets

indésirables.

La premiére partie nous permettra d’introduire la notion de vaccination, en abordant
succinctement le fonctionnement de 'immunité et la notion d’effet indésirable. Nous
présenterons également le questionnaire qui nous aura permis de réaliser I'enquéte
de terrain sur les différentes situations d’effets indésirables, liées a l'acte de

vaccination, rencontrées par les professionnels de santé en pharmacie d’officine.

Dans une deuxieme partie, nous allons identifier les principaux effets indésirables
rencontrés, a savoir : les chocs anaphylactiques, les douleurs liées a l'injection, les
saignements, les malaises vagaux, mais aussi les crises d'angoisse ou encore les
erreurs pharmaceutiques ou les accidents d’exposition a un risque viral. Pour chaque
effet indésirable, nous ferons un point sur la physiopathologie, sur sa détection (par
ses signes d'alerte ou par l'interrogation du patient au travers du bilan de premiers

secours) et sur ses prises en charge.

Dans une troisieme partie, nous insisterons sur la nécessité pour le pharmacien d'étre
formé aux premiers secours afin qu’il puisse réaliser une prise en charge adapté a la
situation. La vaccination est en effet un geste technique et invasif, qui peut entrainer
des effets indésirables potentiellement graves, voire mortels (choc anaphylactique)
nécessitant une prise en charge médicale d'urgence. Cela pose donc une question
essentielle autour de la formation aux gestes de premiers secours en pharmacie. Il
apparait important que ces acteurs soient a jour dans leurs formations de premiers
secours, dans l'intérét du patient.

Tout au long de ce travail, nous aborderons les résultats d'un questionnaire mis a

disposition des pharmaciens titulaires et adjoints, des préparateurs et des étudiants
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en pharmacie. Au travers de ce questionnaire nous montrerons les pratiques
officinales sur le terrain, a savoir la gestion des effets indésirables liés a I'acte de
vaccination, mais aussi leur nombre et leur prise en charge en fonction de ces quatre

catégories distinctes.

Enfin, pour conclure ce travail, nous explorerons les pistes de solutions a envisager
pour améliorer la formation des pharmaciens dans la détection et la prise en charge,
non seulement des effets indésirables aigus lors de I'acte de vaccination, mais plus

globalement, de la formation aux gestes de premiers secours et d'urgence.

B. La vaccination en officine : définition et lIégislation.

En France, plusieurs professionnels de santé ont le droit de vacciner : les
médecins, les sage-femmes, les infirmiers, les pharmaciens (notamment ceux
exercant en officine de pharmacie). Cet élargissement progressif des professionnels
autorisés a vacciner, notamment aux pharmaciens, montre la volonté du
gouvernement de lutter contre le faible taux de vaccination en mettant a disposition
des patients de multiples points d'accés a la vaccination, et ce, dans un contexte de

désertification médicale.

La vaccination en officine est donc une mission de santé publique supplémentaire. I
faut toutefois garder a I'esprit qu’a I'origine I'activité d’'une officine de pharmacie est la
dispensation de médicaments. En effet, selon sa définition méme, il s’agit d’'un
établissement affecté, d'une part a la dispensation au détail des médicaments, des
produits et des objets autorisés par le Code de la Santé Publique?, et d'autre part au
conseil pharmaceutique et a l'exercice des missions prévues par la loi.3 La vaccination

apparait donc bien une mission récente et non obligatoire.
La vaccination par les pharmaciens (tous pharmaciens confondus) a effectivement pu

débuter de facon pérenne et définitive en 2019, faisant suite a une période

experimentale.
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Cette nouvelle mission est alors autorisée grace au décret n° 2019-357 du 23 avril
2019. A partir de ce moment, les pharmaciens d’officine sont donc autorisés a

administrer la vaccination contre la grippe saisonniére, s’ils le souhaitent.®

Pour ce faire, les pharmaciens doivent avoir suivi une formation de 6 heures (3h de
formation théorique et 3h de formation pratique)®. lls ont ensuite I'obligation de
s’enregistrer auprés de 'Agence Régionale de Santé (ARS). Cet enregistrement se
fait actuellement en ligne et nécessite deux attestations : une sur 'honneur de la bonne
conformité des locaux, et une concernant la formation a la vaccination. La possibilité
de vacciner est alors accordée dés que le pharmacien a regu la confirmation de la

réception de I'enregistrement par I'ARS.>

En ce qui concerne les locaux de vaccination, ils doivent étre adaptés, comprendre
un espace de confidentialité clos (sans acceés direct aux médicaments), un équipement
adapté pour I'administration du vaccin, un point d'eau ou une solution hydroalcoolique
pour le lavage des mains, du matériel d'injection et le nécessaire adéquat pour
I'élimination des déchets qui en sont issus, ainsi qu'une trousse de premiers secours.
Une enceinte réfrigérée, dans la pharmacie, doit également étre prévue pour le

stockage des vaccins.®

En ce qui concerne la gestion des Déchets d'Activités de Soins a Risques Infectieux
et Assimilés (DASRI), elle est réglementée par I'Agence Régionale de Santé (ARS)
qui est chargé de I'application des normes pour la collecte, le transport, le stockage et
I'élimination de ces déchets.” La pharmacie a donc pour obligation de recourir a des
prestataires agréés pour la collecte et I'élimination des DASRI. Les aiguilles et les

seringues utilisées pour l'injection des vaccins font bien partie des DASRI.

Le pharmacien a également l'obligation de tracer le vaccin qu’il administre en
enregistrant et en notant la date et le numéro de lot du vaccin. Il doit aussi renseigner
les noms et prénoms de la personne vaccineée, la dénomination, la date et le numéro
de lot du vaccin administré, dans son carnet de santé, son carnet de vaccination ou

son dossier médical partagé.
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Si cette inscription n'est pas possible, il doit délivrer une attestation de vaccination au

patient, mentionnant ces informations.®

Si le patient n'a pas de dossier médical partagé et donne son consentement, le
pharmacien peut transmettre ces informations a son médecin traitant. Cette

transmission doit étre effectuée par messagerie sécurisée de santé.®

Enfin le pharmacien a I'obligation de déclarer au centre de pharmacovigilance les

effets indésirables détectés et suspectés en lien avec le vaccin.®

En ce qui concerne la deuxiéme période marquante de la vaccination, il s’agit de la
période « covid ». Durant celle-ci, des mesures d’exception (dues a I'état d’'urgence
sanitaire) ont permis d’introduire des dérogations et donc un élargissement temporaire
de la vaccination. Les étudiants et les préparateurs en pharmacie ont notamment été

autorisés a vacciner (de fagon dérogatoire).®

Cet état d’'urgence sanitaire a été suivi par des mesures plus pérennes, inscrites dans
un état de droit et autorisant le pharmacien a vacciner contre les maladies suivantes :
covid-19, grippe, diphtérie, tétanos, poliomyélite, coqueluche, papillomavirus humains
(HPV), hépatite A, hépatite B, méningocoques (de type A, B, C, Y et W), pneumocoque

et la rage, concernant toutes les personnes de 16 ans et plus.'':'2

Enfin, les étudiants en pharmacie régulierement inscrits en 3éme cycle d'étude sont
autorisés, dans le cadre de leurs stages (et sous la surveillance de leurs maitres de
stage) ou dans le cadre d'un remplacement, a administrer ces mémes vaccins.’?

Par ailleurs, les pharmaciens sont également autorisés a prescrire ces mémes
vaccins.’®, mais les modalités précises sont encore en cours de rédaction (accords en
cours de discussion entre I'Union nationale des caisses d’assurance maladie et les
syndicats de pharmaciens). |l sera donc important de suivre les évolutions Iégislatives
et réglementaires a ce sujet qui risque d’évoluer rapidement au cours des prochains

mois.1?
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C. Vaccins et immunité.
L'histoire de la vaccination remonte a plusieurs siécles. Les premiers principes
remonteraient au Vlle siecle de notre ére, au cours duquel des bouddhistes indiens
buvaient du venin de serpent dans le but de « s'immuniser » contre I'effet de cette

toxine.6

En Chine, au XVléme siécle, la technique de la variolisation était pratiquée pour
prévenir la variole. Cette technique consistait a inoculer du matériel infectieux séché,
issu de pustules de variole, dans le nez ou la peau d'une personne saine, afin de la

protéger de celle-ci.'®

Ce n'est qu'au XVllléme siécle que le médecin anglais Edward Jenner a popularisé la
vaccination, qui fait suite a la découverte du premier vaccin efficace contre la variole
(expériences menées par Benjamin Jesty). Jenner a en effet observé que les
personnes travaillant en contact avec les vaches laitieres contractaient une forme
bénigne de la variole bovine, qui les protégeait de la variole humaine. Il a ensuite
inoculé du matériel infectieux de la variole bovine dans le bras d'un jeune gargon
nommé James Phipps, qui a été exposé a la variole humaine sans contracter la
maladie. Cette expérience a montré que l'exposition a une maladie atténuée pouvait

conférer une immunité contre une maladie similaire plus virulente.

lllustration 1 : Huile sur toile d’Ernest Board, représentant le docteur Edward Jenner

effectuant sa premiére vaccination sur un enfant de 8 ans, en 1796."”
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Toutefois, le premier vaccin utilisé chez ’'homme et inventé en France est celui prescrit
contre la rage'®. Ce vaccin a été développé par le scientifique Louis Pasteur en 1885,
a la suite de nombreuses années de recherche sur cette maladie mortelle. Pasteur a
travaillé avec son collaborateur Emile Roux pour préparer un vaccin en cultivant le
virus de la rage a partir de la moelle épiniére de lapins infectés, puis en l'inactivant par
traitement chimique. Le premier patient a recevoir le vaccin contre la rage de Pasteur
était un jeune gargcon nomme Joseph Meister, qui avait été mordu par un chien enrage.
Malgré le risque que le vaccin soit inefficace ou méme dangereux, Pasteur a décidé
d'administrer le vaccin a Joseph, qui a été sauvé de la maladie. Ce succés a marqué
le début de la vaccination systématique contre la rage, lequel a permis de sauver de

nombreuses vies.

LA YACCINE DE LA RAGE

GVE AE WIEER TUMOLE RN U LARMATUM B % MsTERE

lllustration 2 : Inoculation du virus rabique au berger Jupille dans le laboratoire de
Louis Pasteur. Gravure parue dans « L'lllustration » du 7 novembre 1885.18

Le travail de Pasteur sur la rage a également jeté les bases de la microbiologie
moderne et de la vaccination en général. Les découvertes qui en découlent ont permis
de mieux comprendre le réle des micro-organismes dans les maladies infectieuses et

ont conduit au développement de nombreux autres vaccins importants au fil des ans.
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De nos jours, les techniques de vaccination sont nombreuses, et cela grace aux

différentes études et avancées dans le domaine scientifique et médical.

On sait actuellement que le systéme immunitaire est divisé en deux grands types de

défense : I'immunité innée et I'immunité adaptative.'®

L'immunité innée est une réponse immédiate qui utilise des mécanismes cellulaires
préexistants pour reconnaitre puis éliminer les pathogénes. Cette réponse est
déclenchée par la reconnaissance de motifs moléculaires appelés PAMPS (pathogen-
associated molecular patterns) par les PRR (pattern recognition receptors) présents
sur les cellules de I'immunité innée (Macrophages, Neutrophiles, Cellules dendritiques,
Mastocytes, Cellules NK ou Natural Killer).™®

Il existe différents types de PRR, qui reconnaissent différents types de motifs
moléculaires, tels que les acides nucléiques, les lipoprotéines et les lipides des micro-
organismes (récepteurs TLR par exemple). D’autres composants cellulaires en font
également partie tels que les peptidoglycanes des bactéries (récepteur NLR), les ARN
viraux (récepteurs RLR) ou encore les glucides spécifiques des pathogénes (récepteur
CLR). L'immunité innée est rapide mais limitée dans sa capacité a reconnaitre et donc

a éliminer les pathogéenes.®

L'immunité adaptative est au contraire une réponse plus lente et spécifique. Cette
réponse est initiée par l'activation des cellules présentatrices d'antigénes (CPA),
principalement les cellules dendritiques, qui phagocytent les pathogénes, et
présentent leurs antigénes aux lymphocytes T et B (cellules T et cellules B).

Les lymphocytes T et B sont des cellules clés de limmunité adaptative. Les
lymphocytes T reconnaissent les antigénes présentés par les CPA (Cellules
Présentatrices d’Antigénes) et se différencient en lymphocytes T auxiliaires (Th), qui
coordonnent la réponse immunitaire, ou en lymphocytes T cytotoxiques (Tc), qui
détruisent les cellules infectées. Les lymphocytes B différenciés produisent des

anticorps spécifiques pour les antigénes pathogénes.'®
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Les immunités innée et adaptative sont étroitement liées et interdépendantes.
L'immunité innée est nécessaire pour initier la réponse immunitaire adaptative et
fournir des signaux de co-stimulation aux lymphocytes T et B. De plus, I'immunité innée
est également importante dans la réponse aux vaccins. Elle peut notamment étre
activée par des adjuvants vaccinaux, ce qui contribue a améliorer I'immunogénicité du
vaccin. Enfin, I'immunité adaptative peut également renforcer la réponse immunitaire

innée en activant les cellules phagocytaires pour éliminer les pathogénes.'?

Schéma 1 : Résumé des cellules intervenant dans I'immunité innée et adaptative?

Si on rentre un peu plus dans le détail de 'immunité adaptative, il en existe deux

grands types : I'immunité humorale et I'immunité cellulaire.®

L'immunité humorale est une immunité qui est transmise par les anticorps (aussi
appelés 'immunoglobuline). Un anticorps est une glycoprotéine qui est donc produite
par les lymphocytes B activés et différenciés du systéme immunitaire. La structure d'un
anticorps est composée de quatre chaines polypeptidiques, dont deux chaines lourdes
et deux chaines légéres, reliées par des ponts disulfures. La partie terminale de
chaque chaine polypeptidique est variable et forme le domaine de reconnaissance de

I'antigéne, également appelé paratope.
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Cette partie variable de I'anticorps lui permet de se lier spécifiquement a un antigéne,

qui est une molécule étrangere telle qu'une protéine, un polysaccharide ou un acide

nucléique.'®

Schéma 2 : Structure d’un anticorps?’

Les anticorps se lient a leur antigéne cible par un processus de reconnaissance et de
fixation trés spécifique. Une fois fixés a son antigéne, différents types de mécanismes,
ayant pour but d’éliminer l'agent pathogéne, sont mis en place. lls peuvent alors
bloquer la capacité de liaison de I'agent pathogéne a ses cellules cibles, neutraliser
directement le pathogéne, ou encore le marquer c’est-a-dire s’y lier afin de permettre
une destruction ultérieure par d'autres cellules du systéme immunitaire (telles que les

macrophages, les cellules tueuses naturelles ou les lymphocytes T).9

Au niveau des immunoglobulines, Il existe cing classes principales d'anticorps,

appelées isotypes d'immunoglobulines, qui sont IgM, I1gG, IgA, IgD et IgE."®

e IgM : anticorps pentamériques qui sont les premiers a étre produits lors d'une
infection. Leur structure leur permet une grande capacité de neutralisation, ils
peuvent également activer le systéme du complément pour détruire les cellules

infectées.
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IgG : anticorps monomériques qui sont les plus abondants dans le sang et les
tissus. lls sont produits en réponse a une infection ou a une vaccination et
offrent une protection a long terme contre les infections. Leur role principal est
de neutraliser les agents pathogénes, de marquer les cellules infectées pour

permettre leur élimination. lls peuvent aussi activer le systéme du complément.

IgA : anticorps dimériques principalement présents dans les sécrétions
muqueuses telles que la salive, les larmes et le lait maternel. Leur role est

d'empécher les agents pathogénes de passer au travers des muqueuses.

IgD : anticorps monomériques qui sont principalement présents a la surface des

lymphocytes B. lIs jouent un réle dans I'activation de ces derniers.

IgE : anticorps monomériques impliqués dans les réactions allergiques et les
défenses contre les parasites. lls sont produits en réponse a des allergénes ou
des parasites et se lient aux récepteurs des mastocytes et des basophiles,
déclenchant la libération d'histamine et d'autres médiateurs inflammatoires

lorsqu'ils rencontrent un antigéne.

Schéma 3 : Représentation des 5 types d'immunoglobulines??
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La production d'anticorps est finalement un processus complexe. A l'origine, les
lymphocytes B sont produits dans la moelle osseuse, puis une fois matures (réaction
du centre germinatif), ils circulent dans le sang et les tissus lymphoides périphériques.
Ces cellules sont caractérisées par la présence d'un récepteur de surface : les
anticorps (ou immunoglobuline). Lorsqu'un antigéne entre en contact avec un
lymphocyte B spécifique, les immunoglobulines présentes a la surface du lymphocyte
B se lient a I'antigéne et activent la cellule. Cette activation conduit a la prolifération et
a la difféerenciation des lymphocytes B en plasmocytes, qui sont des cellules
spécialisées dans la production d'anticorps. Les plasmocytes produisent ensuite des
quantités massives d'anticorps qui sont sécrétées dans le sang et les tissus

lymphoides pour combattre le pathogéne.®

Les lymphocytes B jouent également un réle dans la mémoire immunitaire. Apres avoir
été activés par un antigéne, certains lymphocytes B se différencient en cellules
mémoires, qui restent présentes dans l'organisme pendant de longues périodes. Ces
cellules mémoires peuvent rapidement se différencier en plasmocytes producteurs
d'anticorps lors d'une exposition ultérieure au méme antigene, permettant alors une

réponse immunitaire plus rapide et plus efficace.!®
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Schéma 4 : La réponse lymphocytaire B.?
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Contrairement a I'immunité humorale, I'immunité cellulaire est catalysée par les
lymphocytes T (ou cellules T), qui reconnaissent les antigénes présentés par les
cellules infectées et les détruisent. Les lymphocytes T peuvent également activer
d'autres cellules du systéeme immunitaire, telles que les macrophages, pour éliminer
les agents pathogénes. lls comprennent donc les lymphocytes T cytotoxiques (ou LT
CD8+) et les lymphocytes T auxiliaires (ou LT CD4+). Les LT CD8+ reconnaissent et
détruisent directement les cellules infectées, tandis que les LT CD4+ aident a
coordonner la réponse immunitaire, en activant et régulant les autres cellules

immunitaires.®

Schéma 5 : Présentation des Lymphocytes T.24

Les vaccins fonctionnent donc en stimulant le systéme immunitaire pour produire une
réponse protectrice contre un agent pathogéne spécifique. Les vaccins peuvent
stimuler a la fois I'immunité humorale et I'immunité cellulaire. Certains contiennent des
antigénes inactivés ou affaiblis pour stimuler I'immunité humorale, tandis que d'autres
contiennent des vecteurs viraux ou bactériens pour stimuler I'immunité cellulaire'®. La
plupart des vaccins sont administrés par injection, bien que certains soient pris par

voie orale ou nasale.2526
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Les différents types de vaccins comprennent les vaccins a virus inactivés, vivants
atténués, les antigénes vaccinaux purifiés et les vaccins a acide nucléique (vaccin a
ARNmM).

Les vaccins a virus inactivés sont fabriqués en utilisant des virus qui ont été inactivés
ou tués. L’inactivation du virus peut se faire par diverses méthodes, notamment
chimiques, grace au formaldéhyde, bien qu’elle puisse également se faire par la
chaleur ou par l'irradiation. La réponse immunitaire a ces vaccins est généralement de
type humoral impliquant I'aide des lymphocytes T CD4+. lls ont souvent une réponse
immunitaire relativement faible, de sorte qu'ils nécessitent souvent des rappels pour
maintenir une protection a long terme.?’ Les vaccins contre la grippe saisonniére, la
coqueluche, I'hépatite A, la poliomyélite, 'encéphalite japonaise et la rage en font
partie. Les vaccins inactivés peuvent contenir des adjuvants pour stimuler la réponse
immunitaire, ainsi que des conservateurs et des stabilisants pour maintenir la qualité

des vaccins.?8

Les vaccins a virus vivants atténués sont fabriqués a partir de virus vivants affaiblis
(par méthode génétique ou par culture). Ces virus ne sont pas capables de causer la
maladie, mais ils peuvent se répliquer dans le corps et stimuler une réponse
immunitaire plus forte que les vaccins inactivés. La réponse immunitaire a ces vaccins
est une réponse immunitaire innée et adaptative (humorale et cellulaire). lls fournissent
ainsi une protection plus durable que les vaccins a virus inactivés, mais ils ne sont pas
recommandés pour les personnes dont le systétme immunitaire est affaibli.?” Les
vaccins concernés sont le vaccin contre la rougeole, les oreillons et la rubéole (ROR),

la varicelle, la fievre jaune, la fievre typhoide orale, la grippe (en intra-nasal).

Les vaccins a antigénes purifiés sont fabriqués a partir de protéines spécifiques du
virus ou de la bactérie. Ces protéines sont sélectionnées pour leur capacité a
provoquer une réponse immunitaire spécifique qui est plutét de type humoral. Les

vaccins a antigénes purifiés peuvent étre injectés ou administrés par voie nasale.
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Les vaccins a antigénes purifiés ont généralement une réponse immunitaire plus faible
que les vaccins a virus atténués, ce qui nécessite souvent 'emploi d’adjuvants, ainsi
que des rappels réguliers pour maintenir une protection a long terme.?” Les vaccins
conjugués sont généralement considérés comme des vaccins a antigéne purifié, car
ils contiennent des polysaccharides purifiés de bactéries conjugués a une protéine
porteuse, ce qui permet d'améliorer la réponse immunitaire chez les nourrissons et les

jeunes enfants.

Les vaccins a antigénes purifiés sont notamment les vaccins contre I'népatite B
(antigéne de surface purifié), la coqueluche acellulaire (antigénes pertussiques
purifiés), la diphtérie (toxine diphtérique purifiée), le tétanos (toxine tétanique purifiée),
papillome humain (VPH) (protéines virales purifiées), la méningite a méningocoque
(polysaccharides de la capsule purifiés), la pneumonie a pneumocoque

(polysaccharides de la capsule purifiés).

Les vaccins a acides nucléiques (ARN ou ADN) sont les plus récents types de vaccins.
lls utilisent de 'ARN ou de I'ADN qui contient le code génétique pour produire les
antigénes spécifiques du virus ou de la bactérie qui provoque la maladie. Lorsque ces
vaccins sont injectés dans le corps, 'ARN ou I'ADN pénétrent dans la cellule (par
exemple grace a une vésicule lipidique, voir le schéma 6) et produisent les antigénes
qui vont étre sécrétés, ce qui va engendrer une réponse immunitaire. Les vaccins a
acides nucléiques peuvent étre administrés par injection ou par voie nasale. La
réponse immunitaire a ces vaccins est principalement de type humorale, mais ils
peuvent également stimuler une réponse immunitaire cellulaire.?” Ce sont notamment

les vaccins utilisé contre le COVID-19
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Schéma 6 : Mode de fonctionnement des virus @ ADN et ARN.2°

D. La notion d’effets indésirables aigus
Lorsqu'un médicament, comme un vaccin, est utilisé (en conformité ou non avec
son autorisation de mise sur le marché et les bonnes pratiques de vaccination), il peut

provoquer des réactions indésirables.

Un effet indésirable est alors défini comme « une réaction nocive et non voulue a un
médicament en cas d’utilisation conforme aux termes de son autorisation de mise sur
le marché ou lors de toute autre utilisation (surdosage, mésusage, abus de
médicaments, erreur médicamenteuse) ». Ces réactions peuvent étre légeres, telles
qu'une douleur au site d'injection, ou plus graves, comme une réaction allergique

séveére (choc anaphylactique).®®

Un effet indésirable est considéré comme grave lorsqu'il met la vie du patient en
danger ou entraine sa mort, qu'il provoque une invalidité ou une incapacité importante
ou durable, qu'il entraine une hospitalisation prolongée ou qu'il se manifeste par une

anomalie ou une malformation congénitale.
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Ces effets indésirables graves sont obligatoirement signalés par tout professionnel de
santé, et sont suivis de prés par les autorités sanitaires afin de garantir la sécurité des

patients.30

On comprend alors que I'acte de vaccination, geste technique et invasif associé a

I'injection d’'un médicament, peut engendrer des effets indésirables.

L'adjectif "aigu" dans le contexte des effets indésirables lors de I'acte de vaccination,
désigne une manifestation clinique soudaine et de courte durée, survenant
généralement dans les minutes ou les heures suivantes. Il est différenciable des effets
subaigus pouvant avoir lieu les jours suivant linjection ou encore des effets
indésirables dits chroniques (qui apparaissent et perdurent sur plusieurs semaines ou

mois, voire plusieurs années).

On va ici étudier les effets indésirables aigus, et plus précisément, ceux qui
concernent 'acte de vaccination, en excluant tout effet indésirable retardé. Nous
rappelons également qu’il est important de signaler tout effet indésirable

potentiellement lié a l'utilisation d'un produit de santé.

L'ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé) a
d’ailleurs pour mission de surveiller les produits de santé en France en centralisant les
signalements et les alertes émanant des patients, des professionnels de santé, des
associations de patients et des industriels. Pour cela, elle s'appuie sur les réseaux de
vigilance locaux et régionaux : les CRPV, c'est a dire les Centres Régionaux de
Pharmacovigilance. Signaler un effet indésirable est un acte citoyen qui permet
d'améliorer la sécurité des produits de santé pour tous. C’est par ailleurs un acte
obligatoire et indispensable de la part des professionnels de santé.?'

Le systéme de surveillance des produits de santé, appelé systeme de vigilance, vise

ainsi a recueillir et a analyser les déclarations d'effets indésirables.
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Son objectif est de détecter le plus tot possible les signaux d'alerte imprévus observés

lors d'une utilisation étendue des produits de santé, afin de prendre les mesures de
santé publique nécessaires pour garantir la sécurité des patients. Les signalements
doivent alors étre transmis au Centre Régional de Pharmacovigilance (CRPV) ou au
Centre d’Evaluation et d’Information sur la Pharmacodépendance-Addictovigilance
(CEIP-A).31

L'ANSM est responsable de sept types de surveillance : la pharmacovigilance,
I'addictovigilance, I'némovigilance, la matériovigilance, la réactovigilance, la
cosmétovigilance et la tatouvigilance. Elle est également chargée de surveiller les
essais cliniques. Les professionnels de santé peuvent également signaler tout

événement indésirable lié a la vaccination sur le site : signalement-sante.gouv.fr.31

E. Enquéte de terrain : présentation du questionnaire utilisé.

Afin de comparer les recommandations de prise en charge de ces différents
effets indésirables durant I'acte de vaccination a la réalité des pratiques officinales,
nous avons mis en place un questionnaire a lintention de quatre intervenants
officinaux différents : les pharmaciens titulaires, les pharmaciens adjoints, les

préparateurs en pharmacie et les étudiants en pharmacie.

Le but de cette enquéte est donc d’avoir un apercu des différents types d’effets
indésirables rencontrés au cours de l'acte de vaccination par les professionnels de
santé exergant en officine de pharmacie, et les différents moyens utilisés pour détecter

et prendre en charge ces derniers.

Un questionnaire a donc été mis a disposition sur internet et rempli de fagon anonyme
par les participants. Il a permis de recueillir 88 réponses obtenues de 53 pharmaciens
adjoints, 21 pharmaciens titulaires, 7 préparateurs en pharmacie et 7 étudiants en

pharmacie, selon la répartition suivante (voir graphique 1).
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https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil

Nombre de personnes ayant répondu au sondage

Etudiants
7 - (8%)

Titulaires

Préparateurs
21-(24%)

7 - (8%)

Adjoints
53 - (60%)

Graphique 1 : Nombre de personnes ayant répondu au sondage en fonction de leurs

catégories.

La moyenne d’age est estimée autour des 33 ans, selon la répartition suivante :

Catégories d'age de personne ayant répondu au

>55ans sondage <25ans
7 - (8%) 5-(6%)
[46 a 55 ans]
12 - (13%)
[25 a 35] ans
42 - (48%)
[36 a 45 ans]
22 - (25%)

Graphique 2 : représentation des catégories d’age des personnes ayant répondu au

sondage.
lls sont également issus de départements différents, soit par numéros de

departement : 06, 08, 11, 12, 13, 14, 24, 26, 27, 28, 29, 31, 33, 34, 35, 37, 38, 43, 44,
45, 54, 55, 56, 57, 59, 64, 67,69, 72,73, 74,75, 77, 78, 84, 85, 86, 87, 88, 91, 92, 94.
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On s'apercoit que les professionnels de santé pratiquant la vaccination (et ayant
répondus au sondage), toutes catégories confondues, ont signalés avoir été
confrontés a 145 effets indésirables (tous types confondus), soit environ 1,74 types
d’effets indésirables par personne, avec en premiére position l'apparition de

saignements lors de la vaccination (voir graphique 3).

Résumé des prises en charge au cours de l'acte vaccinal

Erreurs AEV
pharmaceutiques 2-(1%)
18 - (13%)

Malaises vagaux
Chocs. 36 - (25%)
anaphylactiques
2- (1%) \
Crises d'angoisse
31-(21%) Douleurs
13- (9%)

Saignements
43 - (30%)

Graphique 3 : Prises en charge au cours de I'acte vaccinal, toutes catégories

confondues de professionnels.

Enfin, le nombre de patients pris en charge pour chaque type d’effet indésirable est
extrémement variable selon les personnes interrogées, pouvant aller de 1 a plus de

10 patients, de maniére trés hétérogéne.
Tout au long de ce travail, pour les différents types d’effets indésirables abordés, nous

comparerons les recommandations relatives aux pratiques officinales actuellement

présentes sur le terrain.
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ll- Les différents types d’effets indésirables aigus et leurs prises en charge.
Dans cette partie nous allons donc aborder, dans le cadre de la vaccination, les
différents effets indésirables. Notamment : les douleurs au niveau du site d’injection
du vaccin, les saignements, I'anxiété et les crises d’angoisse, les malaises vagaux, les
allergies (notamment le choc anaphylactique), les accidents d’exposition a un risque
viral, mais aussi les erreurs pharmaceutiques (qui peuvent étre a I'origine de certains

effets indésirables).

Nous aborderons donc leurs définitions respectives, leurs causes physiologiques ou
physiopathologiques, leurs détections et leurs prises en charge. Au travers d’un
questionnaire mis a disposition des pharmaciens, des préparateurs et des étudiants,
nous brosserons un tableau des pratiques officinales de terrain concernant la détection

et la gestion de ces mémes effets indésirables.

A. Douleurs a I'injection.
1- Le site d’injection.
Selon le volume a injecter, selon le patient (age, traitement : anticoagulant par
exemple), le site d’injection peut varier. Cependant, la voie d’administration
principalement utilisée restera l'injection intramusculaire (voie parentérale), au niveau

du deltoide (site d’injection privilégié).

L’injection intramusculaire se fait au niveau du deltoide chez I'enfant, 'adolescent et
'adulte. L’aiguille est introduite perpendiculairement au plan cutané. Les diamétres
d’aiguilles les plus utilisées sont celles de 25 a 22 G (la gauge d'une aiguille « G » fait
référence au diametre de I'aiguille) avec une longueur d’aiguille égale ou supérieur a

5 mm (voir le tableau 1).32
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Schéma 7 : Marqueurs anatomiques utilisés pour identifier le site d'injection du

deltoide.33

Tableau 1 : Injection deltoidienne, taille de I'aiguille en fonction de I'age.3*

L’injection sous-cutanée dans la région du deltoide se fait en pingant la peau entre le
pouce et I'index et en piquant avec l'aiguille inclinée a 45 degrés a la base du pli cutané

ainsi formé.3%

Le site d’injection privilégié chez I'adolescent et I'adulte est donc le muscle deltoidien.
Ce site est privilégié pour sa faible innervation sensitive, sa bonne vascularisation ainsi
que sa facilité d’accés, ce qui en fait dans la majorité des cas, un site d’injection peu

douloureux.
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D’autres sites d’injection sont également possibles, comme la cuisse : au niveau du
quadriceps, dans le muscle vaste latéral également appelé vastus lateralis (voir
schéma 8), (notamment pour les patients ayant subi une ablation de ganglions
lymphatiques, ou encore ceux atteints de lymphcedéme?®). La vaccination dans les
fesses (muscle dorsogluteal situé dans le quadrant supéro-externe de la fesse) est a
choisir en derniére intention en raison des risques de lésion du nerf sciatique (voir

schéma 9).

Schéma 8 : Localisation du muscle vastes lateralis (vaste latéral)®’

Schéma 9 :Quadrant supéro-externe et nerf sciatique.®
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Schéma 10 : Résumé des sites d'injections et des aiguilles utilisées.3®

2- La physiologie de la douleur.
Une douleur lors de linjection du vaccin peut donc étre présente. Effectivement, la
peau est un organe sensoriel qui est composé de différents récepteurs, notamment
les récepteurs de la douleur appelés nocicepteurs, qui sont des récepteurs sensoriels
spécialisés dans la détection des stimuli nocifs ou potentiellement dangereux pour
l'organisme. Les nocicepteurs sont présents dans différents tissus, tels que la peau,
mais aussi dans les muscles (de maniére espacée et discontinue) et les organes

internes.3°

Il existe différentes classes de nocicepteurs, en fonction de leurs propriétés
physiologiques, de leurs seuils d'activation et de leurs localisations. Nous distinguons
des nocicepteurs de type A-delta et de type C, qui different par leurs vitesses de
conduction nerveuse, leurs seuils d'activation et leurs réles dans la douleur (aigué ou

chronique).®®
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Schéma 11 : lllustration des nocicepteurs de type A-delta et de type C.4°

Les nocicepteurs de type A-delta sont des fibres nerveuses de petit diamétre, ayant
une vitesse de conduction rapide. lls sont responsables de la transmission de la
douleur qui apparait alors comme aigué et vive. Ces nocicepteurs sont activés par des
stimuli mécaniques intenses, c’est notamment le cas lors de |la pénétration de l'aiguille
dans le muscle deltoide, qui peut déclencher une douleur bréve et vive. Cette douleur

diminue toutefois rapidement une fois que l'aiguille a été retirée.*!

Lors de I'effraction de l'aiguille au niveau de la peau (afin de pénétrer le muscle), les
fibres A-delta vont envoyer un influx nerveux. Ce potentiel d’action nociceptif chemine
dans le nocicepteur jusqu’a la racine dorsale du nerf spinal ou il atteindra les ganglions
rachidiens dorsaux (en anglais : dorsal root ganglia ou DRG). Ces ganglions sont des
amas de corps cellulaires de neurones sensoriels qui connectent la moelle épiniére

aux différentes parties du corps (neurones secondaires).
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Schéma 12 : Trajet de la nociception, des fibres A-delta de la peau jusqu’a la corne

dorsale de la moelle épiniére, en passant par les ganglions rachidiens (DRG).

Puis l'information sera relayée et transmise de la moelle épiniére vers le thalamus,
empruntant la voie spinothalamique (en position ventrolatérale de la moelle) et
conduisant l'information jusqu’a différentes régions des complexes ventrobasals et
centromédians du thalamus somatosensoriel ou il fera un contact synaptique avec un
neurone tertiaire. L'information nociceptive terminera alors son chemin via la voie
thalamocortical jusqu'a différentes régions du cortex somatosensoriel et certaines
structures limbiques. Les centres supérieurs de la douleur permettront ainsi de réaliser
la complexité de I'équilibre entre les composantes sensorielles (aires somesthésiques)
et émotionnelles (cortex cingulaire antérieur, insula) de la douleur. L’activation du
cortex préfrontal pourrait aussi jouer un réle quant aux aspects cognitifs de la

perception douloureuse.*?
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Schéma 13 : De la corne dorsale de la moelle épiniére jusqu’aux régions du cortex,

en passant par la voie spinothalamique.

Les nocicepteurs de type C sont des fibres nerveuses de petit diameétre qui ont une
vitesse de conduction lente et qui sont responsables de la transmission de la douleur
chronique et diffuse. Ces nocicepteurs peuvent notamment étre activés par des stimuli
mécaniques légers, tels que la pression de l'aiguille contre les tissus musculaires
environnants, mais aussi par des stimuli chimiques et thermiques, associés a la

réponse inflammatoire liée a l'injection du vaccin en lui-méme.4!
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Donc lors de la vaccination, l'aiguille transperce la peau, les tissus sous-cutanés et
les muscles, ce qui stimule les nocicepteurs situés dans ces derniers, déclenchant
ainsi une réponse nerveuse qui envoie un signal de douleur au systéme nerveux
central. L'injection du vaccin elle-méme peut également activer les nocicepteurs, en
particulier si le vaccin contient des adjuvants ou des antigénes qui peuvent déclencher

une réaction inflammatoire.

Il faut enfin savoir que le systéme nerveux central est impliqué dans la modulation et
le contrdle de la douleur, a travers les voies noradrénergiques, sérotoninergiques et

enképhalinergiques (voir le schéma 13).4!

3- Les risques au niveau deltoidien.

Lorsqu'un vaccin est mal administré, il peut causer des blessures. Si l'injection est
faite trop haut, c'est-a-dire dans l'articulation de I'épaule (au lieu du muscle deltoide),
elle peut déclencher un processus inflammatoire risquant d’'endommager plusieurs
tissus, notamment les bourses, les tendons et les ligaments. En se basant sur les
données liées a la vaccination contre le COVID-19, il y a eu 189 cas de blessures a
I'épaule sur 891 906 986 vaccinations, on estime donc une incidence de 2 pour 10
millions.43

ACROMION

SUBACROMIAL
BURSA SPACE

DELTOID

MUSCLE SUPRASPINATUS

/.\'IUSCLF.

SCAPULA
(SHOULDER BLADE)

SHOULDER JOINT SPACE

BICEPS TENDON
HUMERUS (ARM BONE) GROOVE

Schéma 14 : Anatomie de la ceinture scapulaire.
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En revanche, si l'injection est faite sous le muscle deltoide, le risque est la perforation
du nerf radial, tandis que si elle est faite trop sur le cbté, c’est le nerf axillaire qui peut
étre endommagé. Cela peut finalement entrainer une paralysie ou une neuropathie,

qui peut étre permanente.*3

Schéma15 : Trajet du nerf radial et du nerf axillaire.*4
Autre point lors de la vaccination : si l'aiguille n’est pas insérée a un angle de 90°, il y

a un risque, bien que rare, qu'elle pénétre une artére*®, notamment les artéres

circonflexes.
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Schéma16 : Artéres et veines de 'lhumérus.

4- Détecter et réduire la douleur.

Généralement quand le patient a mal : « ¢a se voit » et/ou « ¢a s’entend ».
Plusieurs signes peuvent alors indiquer la présence de douleur, notamment une
modification de la posture ou du comportement du patient : agitation, immobilite,
grimaces ; mais aussi des signes somatiques : sueurs, tachycardie, hypertension ; des
signes verbaux : plaintes, demandes d'aide, cris ; des signes physiques : douleur a la
palpation, a la mobilisation et des signes fonctionnels : limitation des mouvements ou

des gestes.*6
Il est toutefois important de prendre en compte ces différents signes pour évaluer la

présence de douleur chez un patient, surtout en cas de difficultés a communiquer ou

a exprimer sa douleur.46
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On peut également utiliser des échelles quantitatives, qui sont des outils simples
permettant aux patients d'évaluer l'intensité de leur propre douleur.

L'échelle numérique de la douleur est un outil couramment utilisé pour évaluer la
douleur chez les patients. Elle est basée sur une échelle numérotée de 0 a 10, ou 0
représente l'absence de douleur et 10 la douleur la plus intense imaginable. Les
patients sont donc invités a évaluer leur niveau de douleur en choisissant un nombre
sur cette échelle. Celle-ci peut étre utilisée en combinaison avec d'autres outils
d'évaluation de la douleur, tels que I'échelle visuelle analogique (EVA) ou I'échelle
verbale simple (EVS). La palpation et la mobilisation du membre peuvent aussi étre

utiles afin de mieux cerner cette douleur.

Schéma 3 : Echelle Visuelle Analogique.

0 1 2 3 4

absente faible modérée intense extrémement

intense
T

Schéma 17 : Echelle verbale simple.

Enfin, de nombreuses autres échelles d'évaluation existent, telles que I'échelle DESS
(Douleur Enfant San Salvadour), qui permet d'évaluer la douleur des enfants et des
adolescents en situation de polyhandicap. Elle comporte 10 items : les plaintes, les

positions antalgiques et I'atonie psychomotrice.
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La spécificité supplémentaire est que les modifications des signes neurologiques
habituels (hypertonie, spasticité, mouvements anormaux, troubles de Ila
communication) sont des signes de douleur. Son score varie de 0 & 40. A partir de 6,
la douleur est certaine et doit étre traitée (a partir de 2, il y a un doute).

Une échelle similaire existe pour les adultes en situation de polyhandicap, il s'agit de
la EDAAP (expression de la douleur adulte ou adolescent polyhandicapé), avec 11
items regroupés en deux thémes : retentissement somatique et retentissement

psychomoteur et corporel.

L'enjeu est de savoir ici s'il s'agit d'une douleur qualifiée comme « normale » pour
I'injection d'un vaccin, ou si elle signe la conséquence d'une erreur sur le site ou la
technique d'injection. En cas de doute ou de douleur avérée et persistante, un avis
médical et une orientation vers le médecin sont nécessaires, notamment en cas d'EVA
supérieur a 3 qui perdure dans le temps, ou une EVA directement supérieure a 5

(douleur intense).

En cas de douleur fortement disproportionnée, notamment en cas d'atteinte des nerfs
radials et axillaires, pour soulager le patient dans I'immédiat, on peut appliquer une
poche de froid. Le froid va agir en réduisant I',edéme, l'inflammation, et avoir une
action analgésiante, méme si son utilisation dans le cadre de la vaccination reste a
étre étudiée (aucune étude n'a été trouvée sur I'application de poche de froid en lien

avec la vaccination).

Il est également important d'agir en amont de la vaccination pour diminuer la survenue
de la douleur. Dans cette perspective, il faut utiliser des aiguilles adaptées a la
morphologie du patient, mais aussi bien préparer l'injection en vérifiant que le vaccin
est a température ambiante. Ensuite, la posture du pharmacien, par un accuell
agréable et bienveillant du patient, par son écoute, et par des explications quant a la
procédure vaccinale, en lien avec l'utilisation d'une technique d'injection rapide et
précise, permet souvent de diminuer la douleur qui sera ressentie (diminution du

stress, de la raideur musculaire, limitation d'un effet nocebo).
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Préalablement a l'injection, il faut alors demander au patient de se détendre et de
respirer profondément pour réduire la tension musculaire. Ces actions peuvent

contribuer a réduire la douleur et l'inconfort associés a la vaccination.34

En conclusion, les douleurs a l'injection constituent un effet secondaire aigu commun
de la vaccination. Bien que le muscle deltoide soit le site d'injection privilégié en raison
de sa faible innervation sensitive et de sa bonne vascularisation, la stimulation des
nocicepteurs lors de l'injection peut causer une douleur breve et vive. En outre, il y a
des risques de blessures si l'injection est mal réalisée. Par conséquent, il est important
de respecter les recommandations pour la prise en charge des douleurs a l'injection,
notamment en utilisant des aiguilles adaptées a I'age et en évitant les sites d'injections
inappropriés. Les professionnels de santé doivent également étre vigilants face a ces

douleurs et fournir une prise en charge appropriée pour les minimiser.

5- Analyses de terrain : réponses au questionnaire.
Ainsi, au cours de la vaccination, sur 21 pharmaciens titulaires interrogés et
pratiquant la vaccination, 2 personnes ont effectué des prises en charge en lien avec

une douleur au point d'injection, avec une douleur spontanément résolutive (100%).

Il en est de méme pour les pharmaciens adjoints (sur 51 personnes interrogées, 10
ont effectué des prises en charge), pour les préparateurs en pharmacie (sur les 5
interrogés, un seul a pris en charge des douleurs liées a la vaccination) et pour les

étudiants (aucune prise en charge sur les 4 interrogés).
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Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des douleurs

Total WSI
Préparateurs H 5

Etudiants ? 4

Adjoints 10

Titulaires 2 21

0 10 20 30 40 50 60 70 80

B Nombre de professionels Interrogés B Nombre de professionnels confrontés a des douleurs

Graphique 4 : Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des douleurs.

I en ressort que la douleur au site d'injection peut étre présente, bien que
généralement bénigne (spontanément résolutive dans 83% des situations rencontrées
par les professionnels de santé). La majorité des professionnels de santé qui ont fait
face a ces douleurs ont pu mettre en place la bonne attitude (rassurer le patient a 92%)

et ont dQ, pour certains d'entre eux, appliquer du froid (17%).

En ce qui concerne le devenir des patients, la majorité sont rentrés chez eux sans
période de surveillance (83%). Trois personnes interrogées ont déja mis en place une
surveillance pendant une heure et une personne a déja di orienter un patient chez le

médecin.

On remarque par contre qu'une personne interrogée a noté un "point de pression au
site d'injection", ce qui peut devenir source d’inconfort, voire accentuer la douleur. On
peut toutefois se demander si le point de pression ne serait pas en réalité en relation
avec un saignement. Enfin, une personne interrogée a préféré, et ce malgré la douleur,
ne rien faire. On voit donc que des comportements et des prises en charge trés
hétérogénes sont présents.
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Résumé des gestes effectués lors de la survenue d’une
douleur

Appliquer du froid | 15%
Ne rien faire [l 8%

Point de pression [l 8%

Orientation
vers le médecin

Pas de surveillance I 33%

B 8%

Rassurer le patient | 02%

Douleur spontanément
résolutive

N 33%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Graphique 5 : Résumé des gestes effectués lors de la survenue d’'une douleur lors

de la vaccination

B. Saignements.
1- La physiologie.

Le saignement est un processus physiologique complexe. Il est contrélé par
plusieurs mécanismes, qui impliquent entre autres des facteurs de coagulation et des
plaquettes sanguines. Lorsque les vaisseaux sanguins sont endommagés, les
plaquettes s'activent (libération de médiateurs tels que la P-sélectine et le facteur de
von Willebrand qui augmentent I'adhérence plaquettaire) : c’est 'hémostase primaire.
En paralléle de ce processus, en découle une cascade de réactions biochimiques, a
travers le facteur de la coagulation (clivages protéolytiques en cascade des
zymogénes en enzymes actives) formant un caillot de fibrine, qui aide a arréter le
saignement. Cette derniére est produite a partir de fibrinogéne, une protéine soluble
dans le sang. La fibrine forme ensuite un réseau tridimensionnel qui piege les
plaquettes et les globules rouges pour former un caillot qui obstrue le vaisseau

endommagé.*84?
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Ce processus complexe implique donc plusieurs voies et facteurs de coagulation. Les

voies principales sont la voie intrinséque, la voie extrinséque, et la voie commune.*®

Schéma 18: Résumé du systéme de coagulation.

La voie intrinséque est initiée par des facteurs intrinséques présents dans le sang,
tels que le facteur VIl et le facteur IX. Ces facteurs sont activés en présence de lésions
vasculaires et déclenchent une cascade de réactions enzymatiques qui conduisent a

la formation d'un caillot.*®

La voie extrinséque, quant a elle, est déclenchée par d’autres facteurs tels que le
facteur tissulaire, qui est présent dans les tissus extravasculaires, mais aussi dans les
cellules immunitaires et les plaquettes sanguines. Lorsqu'il est exposé au sang, le
facteur tissulaire initie une cascade de réactions enzymatiques qui conduisent

également a la formation d'un caillot.*®
La voie commune est la derniére étape de la cascade de coagulation. Elle implique la

conversion du fibrinogéne en fibrine, qui forme un réseau de fibres pour renforcer le

caillot.4°

46



Toutefois des troubles de la coagulation peuvent survenir pour plusieurs raisons,
notamment en cas de maladies héréditaires telles que I'hémophilie ou la maladie de
von Willebrand, ou en raison de facteurs acquis comme la prise de médicaments

anticoagulants ou la présence de maladies auto-immunes. 49

En ce qui concerne la vaccination, les vaccins peuvent provoquer des saignements
au site d'injection. C’est d’autant plus le cas lors de I'utilisation de la voie
intramusculaire. Les saignements peuvent alors survenir lorsque l'aiguille pénétre ou

transperce un vaisseau sanguin, ce qui provoque un léger saignement.

Cela peut étre plus courant chez les personnes atteintes de troubles de la coagulation
ou prenant des anticoagulants, qui peuvent avoir un risque accru de saignement plus
ou moins important, voire d'hématome profond aprés une vaccination. Lorsque
I'hnématome est important, il peut persister, entrainant des tuméfactions ou des
nécroses. Cependant, dans I'ensemble des cas, le risque de saignement aprés une

vaccination est faible et généralement sans conséquence grave.*°

2- Les traitements anticoagulants dans la vaccination.
Il existe différents types d'anticoagulants, qui peuvent étre classés en fonction de leur

mécanisme d'action :

Les anticoagulants oraux directs (AOD) sont des médicaments qui inhibent
spécifiquement les facteurs de coagulation, tels que la thrombine ou le facteur Xa, et
qui ont une action rapide. lls incluent les inhibiteurs directs de la thrombine (dabigatran)
et les inhibiteurs directs du facteur Xa (apixaban, rivaroxaban).

Les anticoagulants oraux directs sont utilisés pour prévenir les accidents
thromboemboliques dans les maladies cardiovasculaires, les fibrillations auriculaires,

les thromboses veineuses profondes et les embolies pulmonaires.
Les antivitamines K (AVK) sont des anticoagulants oraux qui inhibent la synthése des

facteurs de coagulation dépendants de la vitamine K (soit la prothrombine qui

correspond au facteur Il, mais aussi le facteur VII, IX et X).
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lls comprennent la warfarine, I'acénocoumarol et la fluindione. Les AVK sont utilisés
depuis de nombreuses années pour la prévention des accidents thromboemboliques,
mais leur utilisation est de plus en plus limitée en raison de leur marge thérapeutique
étroite, de leur interaction avec les aliments et les médicaments, et de la nécessité

d'un suivi régulier de la coagulation.

Les héparines sont des anticoagulants injectables qui agissent en se liant a
I'antithrombine Il et en inhibant les facteurs de coagulation, en particulier le facteur Xa
et la thrombine. Les héparines comprennent I'héparine non fractionnée, telle que
I'enoxaparine, la dalteparine et la tinzaparine. Elles sont notamment utilisées pour

prévenir et traiter les thromboses veineuses et artérielles.

Les traitements anticoagulants peuvent donc augmenter le risque de saignement lors
de la vaccination. Ainsi, des précautions spécifiques doivent étre prises et cela en

conformité avec les recommandations en vigueur.

Plusieurs recommandations sont donc émises, d’'une part dans les monographies
vaccinales, mais aussi par le comité technique des vaccinations (anciennement sous
la direction du Haut Conseil de la santé publique ; depuis 2016 le comité fait

intégralement partie de la Haute Autorité de Santé).%"

Ainsi, certains vaccins peuvent étre administrés par voie sous-cutanée, notamment
les vaccins viraux vivants atténués contre la fiévre jaune, la rougeole, la rubéole, les
oreillons, la varicelle et le zona, ainsi que les vaccins grippaux inactivés. Mais bien que
la voie sous-cutanée soit considérée comme préférable chez les patients présentant
un risque hémorragique, notamment ceux traités par des anticoagulants, certains
experts recommandent une injection dans le deltoide (avec une aiguille plus fine)
suivie d'une compression prolongée en raison de l'absence de données sur l'efficacité
de la voie sous-cutanée pour de nombreux vaccins®';52;%3, Toutefois, les vaccins viraux
vivants atténués ne nous concernent pas encore, puisqu'ils ne font pas partie de la

liste des vaccins actuellement autorisés a étre administrés par un pharmacien.
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3- La détection et la prise en charge.
Lors de la vaccination, des saignements peuvent donc arriver. C’est lorsque le
professionnel de santé retire l'aiguille qu’il peut s’apercevoir qu'il a transpercé un

vaisseau sanguin, notamment grace a I'écoulement de sang qui s'ensuit.

Pour un patient avec des troubles de la coagulation ou sous-traitement anticoagulant,
ce saignement peut étre d'autant plus important. C'est alors le role du pharmacien de
rassurer le patient avec une attitude sereine et apaisante afin d’éviter toute agitation
et inquiétude inutiles. Il sera alors nécessaire de comprimer la plaie pendant 10 a 15
minutes, et cela afin de stopper définitivement le saignement. |l sera parfois également
nécessaire de poser un pansement hémostatique (pansement a base de cellulose, de
fibrine, d’alginate ou de gel hémostatique) de type Algostéril® ou encore Coalgan® ou
Surgicel® et de surveiller le site d’injection pendant quelques heures. Si le trouble
persiste, si l'acte vaccinal a possiblement été mal réalisé (perforation d'une artére, par
exemple, bien qu’exceptionnellement rare)*3, un avis médical doit étre pris et une

orientation vers le médecin généraliste ou vers une structure d’urgence doit étre faite.

En conclusion, le saignement est un processus physiologique complexe impliquant
plusieurs voies et facteurs de coagulation, finement régulés pour assurer une
coagulation appropriée en réponse a une lésion. Cependant, des troubles de la
coagulation peuvent survenir, ce qui peut augmenter le risque de saignement apres
une vaccination, notamment pour les patients sous anticoagulants. Mais dans
I'ensemble, le risque de saignement aprés une vaccination reste faible et

généralement sans conséquence grave.
4- Analyse de terrain : réponses au questionnaire.

Ainsi, au cours de la vaccination, sur 21 pharmaciens titulaires interrogés, 10

ont déja effectué des prises en charge sur des saignements suite a l'injection.
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Il en est de méme pour les pharmaciens adjoints (sur les 51 interrogés, 30 sont
confrontés a des saignements), pour les préparateurs en pharmacie (5 interrogés, 2
ont effectué des prises en charge) et pour les étudiants en pharmacie (4 interrogés, 1

seule prise en charge, voir le graphique 6).

Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des
saignements

Total 43

Préparateurs rz >
Etudiants Fl 4
cjoints | — 51
Titulaires rlo 21

0 10 20 30 40 50 60 70 80
B Nombre de professionels Interrogés

m Nombre de professionnels confrontés a des saignements

Graphique 6 : Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des saignements

On remarque, suite aux réponses, que les saignements faisant suite a la vaccination
sont nombreux, mais bénins (ils cessent aprés 5 minutes chez 100% des
professionnels de santé confrontés a cette situation).

Pour les patients sous anticoagulants, on remarque d’ailleurs que sur les 43 personnes
interrogées, 21 ont déja vacciné des patients sous anticoagulants. La pose d'un
pansement hémostatique est parfois nécessaire (12% des personnes interrogées ont
déja da y recourir). Cette pratique permet toutefois le retour a domicile du patient sans

plus de complication.

En ce qui concerne le devenir des patients, ils sont tous rentrés chez eux aprés soit
une période de surveillance (16%), soit sans aucun temps de surveillance (84%). On
note alors que les patients sous anticoagulants qui ont eu des saignements ne sont
pas tous restés sous surveillance aprés la vaccination. Par contre, aucune hémorragie

ni aucune urgence, vitale ou différée, n’a d étre prise en charge.
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Saignements : résumé des gestes effectués

Surveillance [l 16%
Pas de surveillance | R 5%

Pansement hémostatique [l 12%

Cesse apres 5 min. | 100%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Graphique 7 : Résumé des gestes effectués lors de la survenue d’'un

saignement lors de la vaccination

C. Anxiété et angoisses.
1- Définition et physio-pathologie.
L'anxiété est une réaction normale face a une situation stressante ou
dangereuse. Mais lorsqu'elle survient, sans justification apparente, elle peut devenir
une maladie ; on parle alors de troubles anxieux ou dans certains cas de troubles

panique.

Ces troubles peuvent avoir un impact significatif sur la vie quotidienne. Les troubles
anxieux se présentent sous différentes formes, telles que l'anxiété généralisée, les
phobies, les troubles paniques et les troubles obsessionnels compulsifs. Les
manifestations des troubles anxieux peuvent varier considérablement en fonction de
I'histoire personnelle et familiale du patient, son hérédité, son imaginaire ou les causes

des premiers épisodes d'anxiété.5*

Dans le contexte de la vaccination, situation naturellement stressante, I'anxiété est
une réaction normale et physiologique. Toutefois il peut arriver qu’elle soit
disproportionnée et prenne une ampleur considérable, notamment sous la forme de
crise : la crise d’angoisse.?*

La crise d’angoisse, aussi appelée crise aigué d’angoisse ou encore attaque de

panique, a été introduite par le DSM-IIl (manuel de diagnostic et de statistique des
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troubles mentaux 3éme édition) en relation avec le concept de trouble anxieux et de

trouble panique.®*

Selon le manuel de diagnostic et de statistique des troubles mentaux de la 5eme
édition®d, les crises d'angoisse sont définies comme des épisodes soudains et intenses
de peur ou d'inconfort intense qui atteignent un pic en quelques minutes et qui sont

associés a des symptémes physiques et cognitifs tels que :

1. Palpitations, battements de cceur sensibles ou accélération du rythme
cardiaque.

. Transpiration.

. Tremblements ou secousses musculaires.

2
3
4. Sensations de « souffle coupé » ou impression d’étouffement.
5. Sensation d’étranglement.

6. Douleur ou géne thoracique.

7. Nausée ou géne abdominale.

8. Sensation de vertige, d’instabilité, de téte vide ou impression
d’évanouissement.

9. Frissons ou bouffées de chaleur.
10. Paresthésies (sensations d’engourdissements ou de picotements).

11. Déréalisation (sentiments d’irréalité) ou dépersonnalisation (étre détaché de
SOi).

12. Peur de perdre le controle de soi ou de « devenir fou ».
13. Peur de mourir.

Pour qu'un épisode de crise d’angoisse soit diagnostiqué comme trouble panique
selon le DSM-5 (manuel de diagnostic et de statistique des troubles mentaux 5éme
édition), il doit étre inattendu et survenir de maniére répétée, ou étre associé a une
appréhension persistante de la survenue ou de la récurrence d'autres crises
d'angoisse.

La personne doit également éprouver une anxiété significative quant a la possibilité
de subir des conséquences négatives, telles qu'une crise cardiaque ou une perte de

contréle, lors d'une de ces crises.
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Ce trouble touche environ 3% de la population3®. A noter qu’approximativement la
moitié des individus souffrant de trouble panique ont a la fois des attaques de panique

attendues et des attaques de panique inattendues.®’

Il faut donc bien différencier les attaques de panique (manifestations cliniques) du
trouble panique. Les attaques de panique peuvent survenir comme un symptéme d'un
trouble anxieux, et sont généralement attendues (déclencheurs spécifiques). Elles ne
remplissent donc pas les criteres d'un trouble panique. Concernant les attaques de
panique, en cas de diagnostic, seul le trouble anxieux pertinent qui lui est associé sera

retenu.

En revanche, le trouble panique est caractérisé par des attaques de panique
inattendues, récurrentes, et s'accompagne souvent d'inquiétudes ou de changements
de comportement. En d'autres termes, un trouble panique est une condition dans
laquelle une personne a des attaques de panique inattendues, tandis que les attaques
de panique se produisent uniquement en réponse a un trouble anxieux et ne sont donc

pas considérées comme un trouble panique a elles seules.

Concernant la physiologie de la crise d'angoisse, il s'agit d'un processus complexe
qui implique différentes interactions entre le systéme nerveux central, le systéme
nerveux autonome, en lien avec diverses autres structures telles que 'amygdale et le

locus coeruleus (voir schéma 6).58.59.60616263
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Schéma 19 : Schéma des diverses structures cérébrales impliquées dans la

physiologie de la crise d’angoisse.5

L'amygdale, structure clé du systeme limbique, est impliquée dans la régulation de
I'anxiété et de la peur. Les patients atteints de trouble panique présentent une
hyperactivité de I'amygdale lorsqu'ils sont soumis a de forts stimuli émotionnels tels
que la peur. L'activation de I'amygdale est associée a une augmentation de l'activité
du systéme nerveux sympathique et a une diminution de I'activité du systéme nerveux

parasympathique.5°

Cette activation provoque une libération de catécholamines, notamment d'adrénaline
et de noradrénaline, qui agissent sur les récepteurs alpha et béta-adrénergiques dans
tout le corps. Cela entraine alors une augmentation de la fréquence cardiaque, une
accélération de la respiration, une sudation excessive, des tremblements, une
constriction des vaisseaux sanguins et des pupilles dilatées. Ces réponses
physiologiques augmentent I'apport d'oxygéne et de glucose aux muscles et au
cerveau, préparant alors le corps a réagir a une situation de stress ou de danger
imminent. L'activation du systéme nerveux sympathique peut également entrainer une
libération de cortisol, une hormone de stress produite par les glandes surrénales, qui

agit sur les récepteurs glucocorticoides.
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Le cortisol peut aussi affecter I'activité de I'amygdale qui est, rappelons-le, une région

du cerveau impliquée dans le traitement émotionnel et la réponse a la peur. 58:59:60:61

Le locus coeruleus, une région du tronc cérébral, est de par son réle et ses efférences
(voir le schéma 7) également une structure majeure impliquée dans la régulation de
I'anxiété et de la peur. Le locus coeruleus contient des neurones qui sécretent
également de la noradrénaline face a des situations de stress. Les patients atteints de
trouble panique présentent une hyperactivité du locus coeruleus et une augmentation

de la libération de noradrénaline pendant les crises de panique.®?

Schéma 20 : Locus coeruleus et ses différentes efférences.5®

Il existe des connexions entre I'amygdale et le locus coeruleus, qui permettent une
communication rapide entre ces deux structures. L'activation de I'amygdale peut donc
déclencher une activation du locus coeruleus, ce qui entraine une augmentation de la
libération de noradrénaline. L'augmentation de la libération de noradrénaline peut
ensuite activer le systéeme nerveux sympathique et entrainer les symptémes physiques

de l'anxiété..®?
Des études ont également montré que la régulation de I'activité du locus coeruleus

par le systeme nerveux parasympathique est altérée chez les patients atteints de
trouble panique.
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Le systeme nerveux parasympathique devrait normalement inhiber I'activité du locus
coeruleus, mais chez les patients atteints de trouble panique, cette inhibition est
altérée, ce qui peut contribuer a I'hyperactivité du locus coeruleus pendant les crises

de panique.52 63

La physiologie de la crise d'angoisse implique donc une activation excessive du
systétme nerveux sympathique, une réactivité réduite du systéme nerveux
parasympathique, des déséquilibres dans les neurotransmetteurs tels que la
sérotonine et la noradrénaline, le cortisol et une interaction complexe entre le systéeme

nerveux central, le systeme nerveux autonome.

En résumé, (voir le schéma 21) lorsqu'un individu est soumis a un stress,
I'nypothalamus s'active et mobilise la branche sympathique, qui contrdle les activités
autonomes du corps. Elle produit alors les hormones du stress telles que I'adrénaline
et la noradrénaline. Parallelement, la stimulation de I'amygdale (véritable « systeme
d’alarme » : voie d’entrée de I'information et systéme d’initiation de la réponse) active
I'axe corticotrope, via le noyau paraventriculaire (région d’intégration des réponses
neuroendocriniennes et végétatives au stress), entrainant la synthése de
corticolibérine dans I'nypothalamus. La corticolibérine (CRH) et d'autres hormones,
comme l'arginine vasopressine, conduisent a la libération d'adrénocorticotrophine
(ACTH) dans le sang. L'adrénocorticotrophine stimule ensuite la synthése et la
libération des hormones glucocorticoides, comme le cortisol, a partir du cortex des

glandes surrénales.

En outre, le cortex préfrontal est essentiel dans la détection du stress, permettant une
régulation fine de la réponse émotionnelle et hormonale (fonction inhibitrice). Le noyau
paraventriculaire est également une région essentielle pour l'intégration des réponses
neuroendocriniennes et végétatives au stress, et I'hippocampe participe a la régulation
de I'hnumeur et a I'adaptation a I'environnement. En fin de compte, c'est la coordination
entre ces différents mécanismes qui permet a notre corps de réagir de maniére

adaptée au stress.
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Schéma 21 : Résumé de la situation de stress (illustration : E. Force®®)

2- Prise en charge.

On a pu voir que les crises d’angoisse et I'anxiété peuvent se manifester au
travers de différents symptébmes. Les effets les plus courants étant les spasmes
associés a des pleurs et des sanglots, notamment chez les plus jeunes patients. Mais
cela peut également se manifester sous d’autres formes. Il suffit alors de rassurer le

jeune patient.

Il en est de méme pour les autres patients en situation de stress dit « contrélé » (par
opposition a la crise d’angoisse) : il suffit de rassurer le patient et de détourner son
attention pour que la vaccination se passe généralement bien. Le patient repartira

alors a son domicile sans plus de délai.
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Une autre manifestation possible de l'anxiété est I'hyperventilation, qui peut se
caractériser par des symptdmes tels que la paleur, la transpiration, les vertiges, les
etourdissements et les engourdissements, ainsi que des paresthésies (picotements au

niveau du visage et des extrémités).

La prise en charge consiste ici a encourager le patient a respirer lentement et
profondément tout en le rassurant. Il est important qu'’il ne retienne pas sa respiration
car cela pourrait aggraver la situation. Lors de cette prise en charge, la technique du
« rebreathing »%’, technique consistant a faire respirer dans un sac en papier ou un
tuyau pour augmenter la concentration de dioxyde de carbone dans l'air inspiré, peut
étre utilisée. Cela peut aider a réduire les symptdomes d'hyperventilation en rétablissant
I'équilibre entre l'oxygéne et le dioxyde de carbone dans le corps. Cependant,
l'efficacité de cette technique est en partie liée a un effet placebo.”En d'autres termes,
le simple fait de penser que la technique fonctionne peut contribuer a réduire les
symptoémes du patient. Il est donc important de prendre en compte cet aspect lors de
la prise en charge de I'hyperventilation. Il convient également de souligner que le «
rebreathing » ne doit pas étre utilisé comme traitement exclusif de I'hyperventilation,
mais plutdt comme un outil supplémentaire pour aider a gérer les symptémes pendant
la crise. Si ces crises sont récurrentes, il convient d’orienter le patient vers son médecin

généraliste, afin qu’une prise en charge coordonnée et globale soit entreprise.®’

Pour les autres manifestations plus ou moins sévéres de I'anxiété, il convient de
rassurer le patient et de mettre en place des méthodes de relaxation et des exercices
respiratoires afin de le calmer. Puis de I'orienter (comme vu précédemment) vers une

prise en charge médicale qui pourra étre différée (hors urgence).%®
Dans certains cas, il peut étre difficile de faire la distinction entre une crise d’angoisse

et tout autre malaise, notamment devant des signes tels que la transpiration, la douleur

ou la géne thoracique, la nausée, ou l'impression d'évanouissement.
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Il revient alors au pharmacien d'effectuer un bilan, puis en fonction des résultats, de
le transmettre au service d'aide médicale urgente (SAMU) afin d’avoir un avis médical
et d'orienter au mieux la victime en fonction de sa situation. Le patient pourra alors étre

directement pris en charge par le médecin du SAMU si la situation I'exige.

L'autre possibilité est qu'il soit transporté vers une structure médicale d'urgence via
une ambulance (ambulancier, pompier, association agréée de sécurité civile), ou bien
il pourra étre orienté immédiatement (ou de maniére différée) vers un médecin
généraliste. Enfin, s'il s'agit d'une simple crise d’angoisse passageére isolée et sans

terrain anxieux, le patient pourra rentrer chez lui apres une période de surveillance.

3- Analyse de terrain : réponses au questionnaire.
Ainsi, au cours de la vaccination, sur 21 pharmaciens titulaires interrogés, 6 ont

été confrontés a des crises d’angoisse.

Il en est de méme pour les pharmaciens adjoints (sur 51 interrogés, 19 s'y sont
confrontés), pour les préparateurs en pharmacie (sur 5 interrogés, 4 personnes ont
déja da effectuer des prises en charge) et pour les étudiants (respectivement 4

interrogés et 2 concernés).

Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des crises
d'angoisse

Total [ — £ |
Préparateurs [ o

Etudiants H 4

Adjoints | 5 |

Titulaires F 21

0 10 20 30 40 50 60 70 80
B Nombre de professionels Interrogés B Nombre de professionnels confrontés a des crises d'angoisse

Graphique 8 : Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des crises

d’angoisse.
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On remarque, suite aux réponses, que les crises d’angoisse pendant la vaccination
sont nombreuses, mais bénignes (pas d’orientations urgentes) et que la plupart des
professionnels de santé, confrontés a cette situation, ont préféré garder le patient en

surveillance avant son retour a domicile (55%).

Tous les professionnels de santé ont su adapter une attitude calme et compréhensive
au cours de ces situations (100%), en permettant au patient de verbaliser son
angoisse. Mais peu d’entre eux ont mis en place des exercices de respiration (42%),

technique simple et souvent efficace pour gérer ces situations.

Enfin, 1 seul professionnel de santé a orienté le patient vers un psychologue, afin

d’établir une prise en charge psychologique.

Crise d'angoisse : résumé des gestes effectués

Orientation vers . 3%
un psychologue ’

Attitude calme
shensive M 100%
et compréhensive
surveillance | s
Exercices de respiration _ 42%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Graphique 9 : Résumé des gestes effectués lors de la survenue d’'une crise

d'angoisse lors de la vaccination

A noter que le chiffre élevé de crises d’angoisse pris en charge en officine pourrait en
partie s’expliquer par la vaccination COVID durant la pandémie, dans un contexte
anxiogéne d’urgence sanitaire, avec des vaccins mal connus et parfois méme qualifiés
de « dangereux » par certains groupes de complotistes. Or, la science I'a prouvé a de
nombreuses reprises, il s’agit de vaccins sirs dont la balance bénéfice/risque n’est

plus a démontrer.
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D. Malaise vagal.
1- La notion de malaise et le malaise vagal.
Le malaise est un terme largement répandu auprés du grand public pour définir
une sensation désagréable, d'inconfort ou de mal-étre. Le patient se plaint alors d’'une
sensation pénible, mais bien souvent passagére, qui peut étre associée (ou non) a un

trouble de la conscience.®®

D’apreés le dictionnaire de la langue francaise le Robert, le malaise est une « sensation
pénible et vague d'un trouble physiologique » ou encore un « sentiment pénible et
irraisonné dont on ne peut se défendre »’°. C’est donc un terme qui apparait vague et
imprécis, regroupant des situations cliniques trés hétérogénes.

Ces situations nécessitent pourtant une investigation sérieuse car dans certain cas, le
malaise peut s’aggraver et devenir fatal. C’est notamment le cas pour les malaises

d’origine cardiaque.”"

Le malaise vagal est un terme qui peut étre attribué a Sir William R. Gowers,
neurologue du XlXe siecle, initialement utilisé pour décrire des crises convulsives de
nature vasomotrice. Terme redéfini plus tard par Thomas Lewis, cardiologue, en se
basant sur les propriétés électriques du cceur, et ouvrant ainsi de nouvelles recherches

sur les mécanismes biologiques des états syncopaux. 72

Le malaise vagal (ou syncope vasovagale) se présente par une perte de connaissance
passagére associée a une déperdition provisoire du tonus musculaire. Environ 21%
des malaises sont des malaises vagaux. lls peuvent ainsi représenter jusqu’a 3% des
motifs d’entrées aux urgences et 23% des hospitalisations chez les personnes agées

institutionnalisées.”® 74
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2- Physio-pathologie et signe clinique.

Le malaise vagal débute généralement chez le jeune adulte par un épisode
isolé. Il est caractérisé par une brusque acceélération du rythme cardiaque, avec une
augmentation de la pression artérielle, suivie immédiatement d’une chute brutale de
ces deux constantes, entrainant alors une perte de connaissance (hypoperfusion
cérébrale), et cela principalement dans un environnement de stress. Il se distingue
alors des autres formes de malaise, débutant a un age plus avanceé, qui peuvent
associer des troubles cardiovasculaires ou neurologiques ou encore de type

hypotension orthostatique.”®

Dans les conditions physiologiques, la pression artérielle au repos dépend du tonus
sympathique vasoconstricteur (et donc des résistances périphériques), en
permanence contrdlé par le centre vasomoteur bulbaire localisé dans la médulla

ventrolatérale rostrale.

Le tonus sympathique est également en permanence freiné grace a deux arcs
réflexes inhibiteurs : barorécepteurs carotidiens et aortiques d'une part, et
mécanorécepteurs d’autre part.”® 77 Nous rappelons également que la pression

artérielle dépend de la fréquence cardiaque et de la résistance périphérique.

Durant le malaise, la diminution du débit sanguin cérébral (hypoperfusion cérébrale
passageére) peut alors entrainer une perte de conscience. Cependant, l'origine et les
mécanismes impliqués dans le passage entre ces différentes phases, a I'origine du
malaise, sont encore mal connus (activation mécanique et facteurs centraux) et ce

malgré plusieurs pistes d’investigation.” 78

Le malaise vagal s’accompagne souvent d’'un prodrome qui peut étre composé de
sueurs, de vertiges, d’asthénie, de nausée, de paleur, dans un contexte de stress
émotionnel ou orthostatique. Il est suivi d’'une perte de connaissance bréve (avec ou
sans chute). Le diagnostic sera donc évoqué dans le contexte d’'un malaise aigu,
spontanément résolutif et associé a des signes prodromiques.
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D’autant plus si le malaise apparait dans un contexte de stress, dans une atmospheére

chaude et confinée, et cela associé a une douleur comme peut I'étre la vaccination.” &

Tout malaise avec un début progressif ou persistant n’est pas d’origine vasovagale.

Il est de méme pour les malaises sans trouble de la vigilance.”®

Un interrogatoire poussé et exhaustif permet dans la plupart des cas d’avoir une
orientation du diagnostic (cardiologique, neurologique, orthostatique, psychiatrique),
notamment grace au recueil des antécédents médicaux du patient, afin de ne pas
passer a cOté de malaises qui peuvent étre plus sévéres, tels que les malaises

d’origine cardiaque.”

Enfin, tout malaise chez une personne agée est un facteur de gravité (comorbidité,
polymédication, et toute suspicion d’origine cardiaque doit immédiatement conduire a

un approfondissement étiologique : 'TECG devient incontournable.

3- Prise en charge
Nous avons vu précédemment que le malaise vagal est associé a une perte de
connaissance, bréve, mais potentiellement dangereuse par le risque de chute et de

traumatisme engendré.
Si possible, dés l'apparition du prodrome, le professionnel de santé doit rassurer le

patient et mettre en place des manceuvres physiques de contre-pression (selon la

position dans laquelle le patient se trouve), avec :
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e Crochetage des doigts et mise en tension des muscles des membres

supeérieurs :

lllustration 3 : Crochetage des doigts illustré par Denis LARGER.

e Le croisement des membres inférieurs.

lllustration 4 : Croisement des membres inférieurs illustré par Denis LARGER.

e L'accroupissement progressif

lllustration 5 : accroupissement illustré par Denis LARGER.
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Ces manceuvres physiques (contraction isométrique), permettent de créer une contre-
pression hémodynamique, permettant d’élever la pression artérielle du patient. Elles
permettent alors d’éviter la survenue d'une perte de connaissance et de ses

éventuelles complications.?"

Si ces manceuvres ne suffisent pas, on doit éviter la chute et mettre la victime en
position allongée. En effet, lorsque le corps est en position horizontale, la pression
hydrostatique est réduite, ce qui permet une distribution plus uniforme du sang et de
I'oxygéne vers toutes les parties du corps, y compris le cerveau.

Ainsi la pré-charge, qui est la pression exercée sur les cavités cardiaques avant leur
contraction, est améliorée. Cela peut alors faciliter 'augmentation du remplissage et

du débit cardiaque, permettant un apport d’'oxygéne plus efficace aux organes.

Si la personne chute et se retrouve inconsciente il faudra, aprés avoir vérifié qu’elle

respire toujours, la mettre en position latérale de sécurité (voies aériennes libres).

Si un traumatisme est associé a la chute, il ne faudra pas la mettre en position latérale
de sécurité (sauf avis médical et ce depuis la mise a jour des formations aux premiers
secours de 2022). En effet, la position mobilisée d’une personne victime d’un
traumatisme a la colonne vertébrale peut étre plus néfaste que bénéfique : il
conviendra alors, en fonction de la situation, de faire un bilan secouriste puis de le
transmettre au SAMU. Celui-ci décidera s’il est nécessaire d’envoyer un moyen de

relevage et d’évacuation du patient.

Au cas ou le patient est victime d’'un malaise vagal, avec une chute et un traumatisme
bénin : absence de douleur au niveau du rachis et de facteur de risque (patient agée
ostéoporotique, antécédent de fragilité du rachis, incapacité d’évaluation de la

douleur), il conviendra d’orienter directement le patient aupres d’'un médecin.

Dans tous les cas, afin d’écarter toute urgence vitale, un bilan secouriste sera réalisé.
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En fonction des résultats et de la situation, ce bilan pourra alors étre transmis au
service d'aide médicale urgente (SAMU) afin d’orienter au mieux le patient par un avis

médical.

Au cours du bilan, on portera une attention accrue sur la fréquence cardiaque
(habituellement située entre 60 a 100 battements par minutes), la pression artérielle
(située entre 120mmHg en systolique et 80mmHg en diastolique, mais qui sera
toujours rapportée a la tension habituelle du patient), le taux de saturation en oxygéne
dans le sang, mais aussi la fréquence respiratoire (amplitude et régularité des

mouvements qui doivent se situer entre 12 a 20 par minutes).

En cas de suspicion d’'un traumatisme, I'orientation dans le temps et 'espace du
patient, la symétrie des pupilles, 'absence de déformation, de rougeur, d’hématome
ou de sang, ainsi que la préservation de la sensibilité et de la motricité sont des
éléments indispensables a évaluer. Tout cela fait partie du bilan secouriste qui sera
normalement abordé dans 'AFGSU 2 (Attestation de Formation aux Gestes et Soins

d'Urgence de niveau 2).

Toutefois, et dans la plupart des cas, le malaise vagal est tout a fait bénin et le patient

pourra, apres une période de repos et de surveillance, repartir chez lui.

4- Analyse de terrain : réponses au questionnaire.

Ainsi, au cours de la vaccination, sur 21 pharmaciens titulaires interrogés, 9 ont
déja di effectuer des prises en charge pour des malaises vagaux. Il en est de méme
pour les pharmaciens adjoints (sur les 51 interrogés, 22 ont effectué des prises en
charge), pour les préparateurs en pharmacie (sur les 5 interrogés, 3 ont effectué des
prises en charge) et pour les étudiants (sur les 4 interrogés, 2 ont été confrontés a

cette situation).
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Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des malaises vagaux

Total 81

‘

6

Préparateurs r3 5

Etudiants r2 4
Adjoints “ 51
Titulaires “ 21

o
[
o
N
o
w
o

40 50 60 70 80
B Nombre de professionels Interrogés

B Nombre de professionnels confrontés a des malaises vagaux

Graphique 10 : Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des

malaises vagaux.

Face a ces situations rencontrées, les professionnels de santé ont en majorité allongé

le patient. Mais d'autres I'ont plut6t assis, ou ont méme donné du sucre.

Gestes effectués

Sucre
Appel collégue 2 - (4%)
7 -(12%)
Bilan ;
9-(16%) Allongé
29 - (52%)
Appel direct au 15/18
2-(4%)
Assis
7 - (12%)

Graphique 11 : Gestes effectués au cours de la prise en charge de malaises

vagaux.

67



On rappelle qu’il est préférable d’allonger le patient, et que I'on doit uniquement
donner du sucre dans une situation d’hypoglycémie ou face a un patient a jeun a
I'effort. Il y a également eu 2 appels directs au SAMU ou au service des sapeurs-
pompiers et cela sans aucun bilan préalable, avec une équipe de secours mobilisée a
tort (le patient est rentré chez lui aprés un bilan et une surveillance de I'équipe de

secours).

Suite aux réponses, on remarque que face aux malaises vagaux, seulement 2
personnes réalisent correctement et complétement (sans rien oublier) un bilan
secouriste, ce qui est relativement faible et que 9 professionnels de santé ont déclaré
avoir réalisé un bilan dans cette situation. Toutefois 29 professionnels de santé ont

tout de méme pris la tension (graphique 9).

Sur ce graphique, la « SpO2 » correspond au taux de saturation de 'oxygéne dans le
sang, « FR » correspond a la mesure et a la qualification de la fréquence respiratoire,
« Orientation » correspond a I'évaluation de l'orientation dans I'espace et dans le
temps du patient. L’évaluation de I'état des muqueuses et des pupilles fait également
partie du bilan secouriste et « ATCD » correspond a la recherche des antécédents du

patient et a ces traitements.

20 Les Bilans

25
20
15

10

0 II. E =

Tension Poul Sp02 Orientation Muqueuses  Pupilles ATCD

(6]

Graphique 12 : Détails des bilans partiels ou complets réalisés par les
professionnels de santé dans le cadre d’'un malaise vagal.

68



Enfin, au niveau du devenir de I'orientation du patient, sur 36 professionnels de santé
ayant été confrontés a cette situation, 7 d’entre eux assurent ne pas avoir gardé sous
surveillance le patient avant de le renvoyer chez lui. Quant a la majorité, elle préfére

garder les patients sous surveillance (voir le graphique 10).

Orientation du patient

Retour a domicile sans
surveillance
7 - (18%)

Orientation vers le médecin

genéraliste
4 - (10%)
Retour a domicile apres
Evacuation du patient surveilla?ce
1-(2%) 24 - (60%)

Mobilisation de
moyens de secours

Orientation vers les urgences
3 - (7%) g

1-(3%)

Graphique 13 : Orientation et devenir des patients dans le cadre des malaises

vagaux.

Nous apercevons alors la complexité de la gestion d’'un malaise en pratique courante
dans les officines. Non seulement il convient de I'identifier correctement, mais en plus
la réaction et la gestion de ce malaise sont ici plus complexes que la gestion d’une
douleur ou d’'un saignement. Surtout si le professionnel en question n’a aucune
formation aux gestes de secours et d’'urgence. Et cela alors méme que cette situation

peut étre fréquente (ici 42% des personnes interrogées ont déja da y faire face).
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E. Allergies et choc anaphylactique.

1- Définition et physio-pathologie.

Une allergie peut étre une réaction immunologique (dépendante ou non des
immunoglobulines de type E : IgE) ou non immunologique (activation directe des
mastocytes). L'allergie induite par les IgE constitue la forme d'allergie la plus
fréiquemment observée dans la population. Elle est alors une réaction du systéme

immunitaire face a une substance étrangére, appelée allergéne.

Cette réaction est normalement inoffensive chez la majorité des gens et peut entrainer
divers symptomes tels que des éruptions cutanées, des démangeaisons, des

éternuements, une congestion nasale, des larmoiements.

Le choc anaphylactique est une réaction IgE médiée, plus grave, qui peut arriver en
quelques minutes et peut étre potentiellement mortelle. Elle se produit lorsque le
systéme immunitaire, en réponse a un allergéne, libere une quantité excessive de
médiateur pro-inflammatoire dans le sang. Elle peut alors engendrer une insuffisance

cardio-respiratoire qui peut s’avérer fatale si elle n’est pas rapidement prise en charge.

Le choc anaphylactique est a distinguer du choc toxique. Le choc toxique est un choc
retardé, dépendant de la dose. C’est notamment le cas dans les piqures
d’hyménoptére (guépe, frelon par exemple), quand le choc toxique est caractérisé par
une rhabdomyolyse, une insuffisance hépatique et des lésions rénales. Ce choc
apparait 4 a 9 jours aprés la piqlre, entrainant une hémolyse, des troubles de la
coagulation, et pouvant aller jusqu’a la défaillance multiviscérale. Le tout pouvant

entrainer le décés du patient.

L'cedéme de Quincke, également connu sous le nom d'angiocedéme, est une réaction

allergique séveére entrainant un gonflement soudain et profond des tissus de la peau,
des muqueuses et des voies respiratoires. |l peut notamment toucher le cou et la
région laryngée, entrainant des difficultés respiratoires dites hautes, telles que la
dyspnée, la dysphonie, la raucité de la voix, de la dysphagie et des signes de tirage.
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Un gonflement rapide des tissus, notamment autour de la langue, de la luette, des
paupiéres, des lévres et du visage peut alors étre présent. Dans les cas graves, il peut

étre |étal (asphyxie du patient).

En ce qui concerne le taux d'incidence de I'anaphylaxie (au sens large), il varie de 0,3
a 7,9 pour 100 000 personnes par an et 0,3 % de la population sera touchée a un
moment donné de sa vie®2. Il peut étre causé par différents agents allergénes, tels que
les aliments, les médicaments (les vaccins notamment), les venins d'insectes, ou

encore les produits de contraste utilisés en imagerie. 2

Dans le cadre de la vaccination, les réactions allergiques sont surveillées et
répertoriées dans le cadre de la pharmacovigilance (sécurité vaccinale). Ces réactions
peuvent étre dues a différents composants tels que I'ovalbumine (protéine présente
dans le blanc d'ceuf et utilisée dans la production de certains vaccins, tels que le vaccin
contre la grippe) ou la gélatine porcine (stabilisant dans certains vaccins pour prévenir
leur détérioration et leur perte d'efficacité), mais d'autres composants tels que le

galactose-a 1,3 galactose ont également été impliqués.8?

Le taux d'incidence de I'anaphylaxie calculé par le centre hospitalo-universitaire de
Montpellier est de 0,32 pour 105 personnes par an®. Bien que les réactions
immédiates allergiques soient extrémement rares dans le cadre de la vaccination, de
l'ordre de 1 cas pour 500 000 a 1 million de vaccineés, elles sont néanmoins bien

présentes et le pharmacien peut donc y étre confronté.??

Il s'agit alors d'une situation d'urgence médicale qui peut mettre la vie du patient en
danger. Les professionnels de santé et plus particulierement les pharmaciens (dans le
cadre de l'officine) doivent donc étre en mesure de reconnaitre les symptomes et de

fournir un traitement rapide et approprié afin de prévenir de graves complications.
La prévention du choc anaphylactique, quant a elle, implique une évaluation précise

des antécédents médicaux et des allergénes potentiels, ainsi que des mesures de

précaution lors de I'administration de vaccins.
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En résumé, le choc anaphylactique résulte donc de [l'activation du systéme
immunitaire et de la libération de différents médiateurs de l'inflammation tels que
I'nistamine, la tryptase et les prostaglandines, médiateurs notamment libérés par les
mastocytes et les basophiles. lls vont ainsi entrainer une vasodilatation avec une
augmentation de la perméabilité vasculaire, qui sera suivie d'une contraction des
muscles lisses et d'une stimulation des glandes exocrines, entrainant alors les

manifestations cliniques du choc allergique.®3

2- Signe clinique.

Différents signes cliniques doivent étre recherchés lors d’un choc anaphylactique :

e Surle plan cutané : rash, érythéme, urticaire, voir angiocedéme .8

e Sur le plan digestif: nausées, vomissements, crampes abdominales et

diarrhée.

e Sur le plan cardio-respiratoire : modification de la voix, bronchospasme, toux,
dyspnée, obstruction des voies aériennes supérieures, hypotension artérielle

qui peut causer un collapsus, une tachycardie (parfois bradycardie).*
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Tableau 2 : Symptémes cliniques du choc anaphylactique et leurs fréquences.®

Le choc anaphylactique évolue donc en plusieurs phases : une vasodilatation
initialement localisée, se traduisant par des symptébmes tels que l'urticaire,
I'angiocedeme, voire des paresthésies. Puis elle apparait évolutive sur le systeme
artériel, pouvant entrainer une hypovolémie (choc vasoplégique ou hypovolémique)
avec hypotonie. Cette phase se manifeste cliniquement par une tachycardie, des
troubles neurologiques (confusion, anxiété, vertiges, troubles visuels) et coronariens
(plus rares). L'augmentation de la perméabilité vasculaire peut entrainer un cedéme
laryngé et une oblitération des bronchioles et peut aussi s'associer a une coagulation

intravasculaire disséminée.83
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Il existe des diagnostics différentiels de I'anaphylaxie. Une exacerbation de I'asthme
peut causer des symptdmes respiratoires tels qu'une respiration sifflante, de la toux et
une dyspnée, qui peuvent étre confondus avec ceux de l'anaphylaxie. Toutefois,
l'urticaire, I'angiocedéme et les douleurs abdominales intenses ne sont pas présents

dans l'asthme.

Une attaque de panique peut également présenter des symptdémes tels qu'une
sensation de mort imminente, une dyspnée, un flush, une tachycardie ou des
symptdmes gastro-intestinaux, mais elle n'est pas associée a une urticaire, un

angiocedéme ou une hypotension.

Un malaise vagal peut également présenter des signes tels que nausées,
vomissements, bradycardie, perte de conscience, mais il n'est ni associé a un urticaire,
ni a un angiocedeme, ni a une dyspnée et est généralement résolu par la position

couchée ou la mise en place de contre-mesures adaptées.

D'autres diagnostics différentiels tels que les intoxications histaminiques, les
intoxications alimentaires, les empoisonnements et les chocs d'autres étiologies
(chocs toxiques : bactérien, hyménoptére), peuvent poser question, mais ont toutefois
des caractéristiques cliniques et un cadre d’apparition différent. Il est donc important

de distinguer I'anaphylaxie des autres affections pour un traitement rapide et efficace.
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Tableau 2 : Critére diagnostique du choc anaphylactique.8®

3- Détection et prise en charge.

La détection et la prise en charge rapide du choc anaphylactique par le
pharmacien sont essentielles pour prévenir les complications graves et potentiellement
mortelles. Le pharmacien doit étre capable de reconnaitre les symptédmes de
I'anaphylaxie, notamment l'urticaire, I'angiocedeme, la toux, la dyspnée, I'hypoxie,

I'hnypotension.

Il doit donc faire, comme c’est le cas pour les autres prises en charge, une évaluation
initiale rapide a la recherche des signes évocateurs dans le tableau, complétée avec
un bilan secouriste complet (bilan cardio-respiratoire et neurologique, hospitalisation

récente, traitement en cours).

75



Si le choc anaphylactique est probable et que la situation le lui permet, le pharmacien
contactera directement le SAMU (service d'aide médicale urgente) afin de demander
une prise en charge médicale en urgence.

Dans le cas contraire ou I'état du patient ne le lui permettrait pas, il devra directement
injecter I'adrénaline (traitement du choc anaphylactique) et ce dans les plus brefs

délais.

Il est important de souligner qu'il n'y a pas de contre-indication absolue a I'utilisation
d'adrénaline en cas d'anaphylaxie, méme chez les patients présentant des facteurs de
risque tels que l'age avancé, la grossesse ou une comorbidité cardio-vasculaire
associée. L'injection d'adrénaline doit alors étre administrée dans la face antéro-
externe du 1/3 moyen de la cuisse, y compris chez les patients traités par des
anticoagulants. Des études randomisées ont démontré que I'administration
intramusculaire d'adrénaline dans la face antérolatérale de la cuisse (quadriceps)
entraine une concentration plasmatique plus élevée et plus rapide que l'injection sous-
cutanée ou l'injection dans le deltoide?®’. Il est recommandé d’administrer une dose
d’adrénaline de 0,01 mg/kg, avec une dose maximale de 0,5 mg par injection. Cela
correspond, avec les auto-injecteurs, pour un poids compris entre 10 et 25 kg, a un
auto-injecteur contenant 0,15 mg d'épinéphrine. Pour un poids supérieur a 25 kg, il
faudra un auto-injecteur contenant 0,3 mg d'épinéphrine. |l peut étre nécessaire de

réinjecter cette dose toutes les 5 a 15 minutes si nécessaire.?’

Ainsi en France il existe 4 types d’auto-injecteurs disponibles :
e ANAPEN® 150 pg/0,3 mL et 300 pg/0,3 mL
e EMERADE® 150 pg, 300 ug et 500
e EPIPEN® 0,15 mg/0,3 mL et 0,5 mg/0,3 mL
e JEXT® 150 ug et 300
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Concernant les modes d’administration des auto-injecteurs : il est important que le

pharmacien y soit familiarisé. Ainsi pour Anapen®, le mode d’utilisation :

lllustration 6 : mode d’emploi Anapen®.
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Pour Emerade® :

Pour EpiPen® :

lllustration 7 : mode d’emploi d’Emerade®.

lllustration 8 : mode d’emploi d’EpiPen®.
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Pour Jext® :

lllustration 9 : mode d’emploi de Jext®.
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Il est important de rappeler que les corticoides et les antihistaminiques ne constituent
pas le traitement d'urgence de l'anaphylaxie. Bien qu'ils puissent étre utiles pour
prévenir les récidives et traiter les symptémes persistants, ils ne doivent pas retarder

I'administration d'adrénaline.8”

Le traitement d'urgence de I'anaphylaxie consiste donc en une injection immédiate
d'adrénaline, suivie d'une prise en charge médicale rapide et appropriée. Le patient
sera mis en position allongée, jambes surélevées, et il s’ensuivra une surveillance
continue afin d’évaluer I'efficacité du traitement et de détecter toute aggravation des

symptomes, et cela jusqu’a 'arrivée des secours médicalisés.

Le devenir du patient ne fera alors aucun doute en cas de choc anaphylactique : il
sera hospitalisé en urgence et gardé sous surveillance médicale afin d’éviter toute
aggravation ou effet rebond (la réapparition de la symptomatologie anaphylactique au

bout d'un certain délai par rapport a la réaction initiale est possible).

Il est donc important que les pharmaciens recgoivent une formation adéquate sur la
détection et la prise en charge du choc anaphylactique, et sur les premiers secours en

général, afin de garantir une réponse rapide et efficace en cas d'urgence.

4- Analyse de terrain : réponses au questionnaire.
Ainsi, au cours de la vaccination, seuls 2 pharmaciens adjoints ont di faire face
a cette situation (parmi les 83 professionnels de santé interrogés qui pratiquent la
vaccination, soit environ 2% de la totalité des intervenants). Sur ces 2 intervenants,
aucun n’a réalisé un bilan complet. Seul 'un d’entre eux a da injecter de I'adrénaline
aprés avoir passé un appel au SAMU. Le patient en question a bénéficié d’'une seule
injection d’adrénaline et a été évacué vers une structure d’'urgence médicale par une

ambulance.
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Le deuxiéme pharmacien, quant a lui, bien qu'étant face a des signes systémiques de
choc anaphylactique (signes cardio-respiratoires présents) et localisés, a réalisé un
bilan (incomplet) et a seulement orienté le patient vers un médecin généraliste. On
remarque alors une absence d’avis meédical immédiat (aucun appel au SAMU). Or, ces
prises en charge nécessitent systématiquement la prise d’'un avis médical, car I'état
du patient peut facilement et rapidement se dégrader (surveillance systématique d’au

minimum 6 heures).8”

Le pharmacien ne doit jamais hésiter a appeler le SAMU en cas de doute, et ce afin

d’obtenir un avis médical.

Le questionnaire montre par ailleurs que 2 pharmaciens ont déja suivi la formation
aux gestes et soins d'urgence de niveau 2 (AFGSU niveau 2), mais que celle-ci n’était
pas a jour (date de plus de 4 ans), ce qui pourrait expliquer 'absence d’'un bilan

complet et exhaustif et 'absence d’avis médical auprés du SAMU.

Il faut également noter que le contenu des formations AFGSU, bien qu’ayant un socle
commun, est particulierement différent en fonction des centres de formation. Ainsi le
CHU de Caen, le Centre d'enseignement des Soins d'Urgences (C.E.S.U14), propose
dans sa formation d’aborder les chocs anaphylactiques, tandis que d'autres centres

ne le proposent pas.
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F. Erreurs pharmaceutiques.
1- Définitions et implications.
En pharmacie d'officine, une erreur pharmaceutique est une erreur qui se
produit lors de la réalisation de missions liées a I'exercice pharmaceutique, notamment
lors de la dispensation des médicaments. Elle peut ainsi étre a l'origine d’effets

indésirables graves ou évitables.

Dans le cadre de la vaccination, les erreurs en pharmacie d'officine peuvent prendre

plusieurs formes et concerner différents aspects de la prise en charge du patient.

Le stockage inapproprié des médicaments, (en dehors des températures prévues par
le fabricant) par exemple, peut conduire a des erreurs préjudiciables pour le patient,
notamment lorsque des médicaments ont été administrés malgré leur non-conformite,
entrainant un défaut d’efficacité. La préparation de la dose peut également étre source
d'erreur, surtout lorsqu'il y a des reconstitutions de doses a effectuer : cela peut
entrainer des surdosages (effets indésirables potentiellement accrus) ou des sous-

dosages (probable manque d’efficacité du vaccin).

Une mauvaise communication avec les patients peut également contribuer a des
erreurs pharmaceutiques. Les professionnels de la santé doivent informer les patients

des effets indésirables possibles d'un médicament ou du rdéle d'un vaccin.

Les contre-indications doivent également étre respectées ou vérifiées avant la
vaccination. Les erreurs d'administration, telles que l'injection du mauvais vaccin (un
vaccin contre le COVID injecté a la place de celui contre la grippe par exemple), ou
l'injection de la mauvaise dose, au mauvais patient ou a un mauvais moment
(calendrier vaccinal), peuvent également avoir des conséquences néfastes pour les

patients.
Les erreurs d'injection sont également une source d'erreurs pharmaceutiques,

notamment lorsque la technique d'injection est incorrecte ou lorsque le site d'injection

est mal choisi (hémorragies, |ésions tissulaires).
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Enfin, le défaut de documentation est également une source d'erreur courante, en
particulier lorsque des attestations de vaccination sont oubliees ou mal remplies
(défaut de communication de la bonne vaccination avec le médecin, qui pourrait

entrainer une double vaccination par exemple).

Il est donc essentiel que les pharmaciens soient conscients de ces différentes sources
d'erreurs et mettent en place des mesures de prévention pour éviter les erreurs
pharmaceutiques.

La mise en place de I'assurance qualité afin d’établir des modes opératoires complets
pour limiter ces erreurs, mais aussi pour mieux les repérer et les corriger, est
indispensable. Des vérifications réguliéres doivent donc étre effectuées pour garantir

la sécurité et la qualité des soins prodigués aux patients.

Ces erreurs, pouvant survenir a n'importe quel stade de la vaccination, nécessitent
donc une prise en charge adaptée et ce dés I'accueil du patient. Le pharmacien se doit
d’étre a I'écoute et de prendre le temps pour lui expliquer le déroulement de la
vaccination, d’avoir une communication claire, mais aussi de s’assurer que chaque

étape du processus de vaccination est bien comprise et se déroule correctement.

Au final, les erreurs pharmaceutiques en pharmacie d'officine peuvent avoir des
conséquences graves pour les patients, telles que des réactions allergiques (non
vérification des contre-indications), des erreurs au site d’injection, des erreurs causées
par un manque de communication (stress engendré par un manque d’accueil et
d’écoute du patient, pouvant étre a I'origine d’une crise d’angoisse), tout cela pouvant
étre a l'origine d’hospitalisations, voire de décés. Les pharmaciens doivent donc étre
formés pour reconnaitre, prévenir et prendre en charge ces erreurs et les effets
indésirables aigus qu’ils peuvent engendrer, et cela afin de garantir la sécurité des
patients. Pour rappel, si un pharmacien commet une erreur lors de la vaccination d'un
patient, il se doit de déclarer l'incident dés que possible pour prendre les mesures

nécessaires et assurer la sécurité du patient.
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Le pharmacien doit alors, d’'une part, informer immédiatement le patient de l'erreur,
puis s'assurer, si nécessaire, que le patient recoive les soins appropriés. Il doit
également conserver des enregistrements précis de l'incident, notamment la date,

I'neure et la nature de I'erreur, ainsi que les actions effectuées.

En ce qui concerne la déclaration de l'incident, elle doit étre obligatoirement signalée
par le systéme de pharmacovigilance, comme tout professionnel de santé qui constate
une réaction indésirable. Pour tout autre incident (lié a I'utilisation d'un produit de
santé) sans effet indésirable associé, le professionnel de santé doit le déclarer a
'’ANSM. Le formulaire doit fournir des informations sur le patient, le vaccin, l'incident

lui-méme, ainsi que sur le pharmacien déclarant.3:8

Le pharmacien peut également signaler I'erreur au fabricant du vaccin ou a I'assureur
de la responsabilité civile professionnelle. Dans tous les cas, il est important de
respecter les procédures prévues par le code de la santé publique et de signaler

l'incident dés que possible pour éviter de futurs incidents similaires.3:88

2- Analyse de terrain : réponses au questionnaire.
Ainsi, au cours de la vaccination, sur 21 pharmaciens titulaires interrogés, 3 ont
déja da faire face a des erreurs pharmaceutiques. Il en est de méme pour les

pharmaciens adjoints avec 51 interrogés parmi lesquels 15 sont concernés.

En revanche, aucun étudiant ni aucun préparateur en pharmacie n'y ont été

confrontés.
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Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des erreurs
pharmaceutiques
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Graphique 14 : Professionnels de santé ayant déja été confrontés a des erreurs

pharmaceutiques.

Suite aux réponses, on remarque, qu’il y a différentes erreurs (sur 23 situations
rapportées au total) plus ou moins graves (voir le graphique 12 sur la page suivante).
Les erreurs sont classées selon les catégories suivantes :

e Le stockage : inapproprié, méme s’il a été injecté au patient.

e La préparation de la dose : erreur lors de la reconstitution de la dose.

¢ Mauvaise communication aux patients : sur les effets indésirables, sur le role

du vaccin.

e Les contre-indications : non respect ou absence de vérifications.

¢ L'administration : mauvaise dose, mauvais patient, mauvais moment.

e L'injection : mauvais site, mauvaise technique.

e Défaut de documentation : oubli d'attestation de la vaccination.
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Erreurs Pharmaceutiques

defaut d Stockage
éfaut de 1-(4%)
documentation

6 - (26%) "'

Ereurs d'injections

Preparatlon dose
- (13%)

Communlcatlon
- (18%)

3-(13%)
Non respect
Erreurs Contre-indications
d'administration 2-(9%)
4-(17%)

Graphique 15 : Les différents types d’erreurs rencontrées.

Suite aux erreurs, certains pharmaciens ont demandé un avis médical (28%), tandis
que d'autres ont préféré ne rien faire (2 cas concernés). |l est donc essentiel de
rappeler que la déclaration auprés de la pharmacovigilance est indispensable, et que
la mise en place de protocoles, notamment grace a la présence d'une démarche

qualité au sein de la pharmacie, permet de réduire ces erreurs.

Autres données : par ailleurs il en découle une absence du déploiement de la qualité
(chez 41% des personnes questionnées), un local peut ou pas adapté avec une taille
parfois inférieure a 6 m? (56% des participants au sondage) ou un local servant a la
fois pour la vaccination et pour la réalisation des tests antigéniques (36%). Ces
éléments peuvent favoriser la survenue d’effets indésirables ou d’erreurs

pharmaceutiques.
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G. Accident d’exposition a un risque viral (AEV).
1- Définition et prise en charge.

L'AEV ou accident d'exposition a un risque viral (anciennement AES pour
accident d’exposition au sang) est une situation ou un individu a été exposé a un virus
potentiellement infectieux, tel que le VIH (virus de l'immunodéficience humaine), le
VHB (virus de I'népatite B) ou le VHC (virus de I'hépatite C), par l'intermédiaire d'une
aiguille ou d'un autre instrument contaminé lors d'une injection, ou d'un contact avec

du sang ou d'autres fluides corporels.

Les accidents d'exposition virale peuvent survenir lors de la préparation de
I'administration des vaccins ou de I'élimination des déchets a risque infectieux. Il est
important pour les professionnels de la santé de suivre les protocoles de prévention

des AEV pour minimiser le risque d'exposition a des virus potentiellement infectieux.

Les pharmacies se doivent de mettre en place un protocole adapté, qui soit connu de
tout le personnel, afin de prendre rapidement en charge ce type d’accident. Il est
d’ailleurs conseillé au pharmacien d’afficher clairement ce protocole dans la pharmacie

(local de vaccination, par exemple).

En fonction de la zone exposée, il faudra donc appliquer les protocoles suivants® :

e En cas d'exposition cutanée, il est important de nettoyer immédiatement la
plaie a I'eau courante et au savon, puis de la désinfecter avec une solution
antiseptique telle que Dakin®, alcool 70° ou Bétadine® dermique. Il est
important de respecter un temps de contact de 5 minutes au moins par

trempage.

e En cas d'exposition de la muqueuse (oculaire ou buccale), il est important de
rincer abondamment avec du sérum physiologique ou de I'eau pendant au
moins 5 minutes. Pour les projections oculaires, il peut étre nécessaire d'avoir

de I'aide pour maintenir I'ceil ouvert pendant le lavage.
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Il est également important d'identifier la source de I'exposition et de conserver ses
coordonnées pour faciliter I'évaluation du risque infectieux. Les aiguilles souillées ne

doivent pas étre conservées (aucun test ne sera réalisé dessus).

Une consultation avec un médecin doit ensuite étre organisée dans les heures qui
suivent 'accident, afin d'évaluer les risques de transmission virale en fonction de la
nature et de la gravité de l'accident, ainsi que du statut du patient source (s’il est
connu). Le médecin référent peut également prescrire une prophylaxie en cas de

risque élevé de transmission.®®

Il est important de déclarer I'accident de travail dans les 24 heures et de notifier le
meédecin du travail. Une surveillance sérologique et clinique doit étre effectuée pour
détecter toute infection éventuelle, en particulier pour les virus VIH, VHB et VHC. Cette
surveillance doit étre adaptée au risque d'infection et inclure des aspects médico-

légaux.8®

Enfin, une analyse des causes de l'accident doit étre réalisée pour identifier les
facteurs de risque et mettre en place des mesures préventives pour éviter de futurs
AEV. Cette analyse doit étre menée en collaboration avec I'ensemble du personnel

impliqué dans les soins et les procédures de sécurité.8®

2- Analyse de terrain : réponses au questionnaire.
Ainsi, au cours de la vaccination, seulement 2 pharmaciens adjoints ont déja

été confrontés a cette situation :
Pour le premier pharmacien, il s’agit d’'une piqare accidentelle (aiguille souillée), le
protocole AEV est connu mais non affiché dans la pharmacie. Il y a seulement eu un

nettoyage a I'eau courante et au savon, mais pas d’antisepsie, sans rien de plus.

Pour le deuxiéme pharmacien, il s’agit également d’'une piqlre accidentelle (aiguille

souillée). Il n’y a pas de protocole au sein de sa pharmacie.
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Il n’y a pas eu de nettoyage préalable a I'eau et au savon, mais une antisepsie a été
utilisée sans toutefois respecter le temps de trempage (5 minutes). Le pharmacien
s’est rendu aux urgences et un accident du travail a été déclaré. Aucun protocole n’a

été revu aprés l'accident.

Dans les deux cas, aucun protocole n’a été suivi de fagon correcte et on note

gu’aucune affiche résumant le protocole n’a été présente au sein de la pharmacie.

On remarque également, suite aux réponses, que les AEV ne sont pas connus de la
totalité des vaccinateurs (18 % ignoraient son existence), alors que c’est un risque non
négligeable et important a connaitre. Il en va de méme pour la mise en place d’'un
protocole (absent dans la pharmacie dans 54 % des cas) et de son affichage au sein

de la pharmacie (affiche présente dans 22 % des cas).

La encore, la mise en place de la qualité dans la pharmacie permettrait d’avoir des

protocoles mis en place, affichés, et un personnel sensibilisé.

Connaissance de la notion d'AEV

Non
15 - (19%)

Oui
66 - (81%)

m Oui = Non

Graphique 16 : Connaissance de la notion d'AEV (accident d’exposition a un risque

viral)
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Présence du protocole AEV

Oui et affiché
18 - (22%)

Absent
_ o,
45 - (56%) Oui mais non affiché
18 - (22%)
m Oui et affiché Oui mais non affiché Absent

Graphique 17 : Présence du protocole AEV dans les pharmacies.

lll- Les formations de premiers secours en pharmacie d’officine.

A. Les formations de premiers secours disponibles.

Nous allons donc aborder les différents intervenants et leurs formations aux
gestes de premiers secours au sein d’une officine de pharmacie. Effectivement, dans
une pharmacie d’officine, plusieurs métiers coexistent, notamment : rayonniste, aide
préparatoire, apprenti préparateur, préparateur en pharmacie, étudiant en pharmacie,
pharmacien titulaire ou adjoint. Toutefois, seuls les pharmaciens (adjoint ou titulaire),
les préparateurs et les étudiants en pharmacie sont au contact direct des patients,

notamment lors de 'acte de vaccination.

Dans cette diversité, plusieurs types de diplomes de premiers secours peuvent étre

détenus :

e Le PSC1 : prévention et secours civiques de niveau 1.

e Le PSE1 oule PSE2 : premiers secours en équipe de niveau 1 ou de niveau 2

e La formation SST : sauveteur secouriste du travail.

e L’AFGSU niveau 1 ou niveau 2 : formation aux gestes et soins d’'urgence.
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Le PSC1 est une formation de base aux premiers secours d'une durée d'environ 7
heures. Elle est ouverte a toute personne agée de 10 ans ou plus. Elle comporte les
gestes de premiers soins de base tels que la position latérale de sécurité, la
réanimation cardio-pulmonaire, l'utilisation d'un défibrillateur externe automatisé

(DEA), la gestion des saignements, des brllures et des traumatismes.

La formation SST est destinée aux salariés des entreprises pour leur permettre
d'intervenir en cas d'accident du travail. Elle dure environ 14 heures et se concentre
sur les gestes de secourisme spécifiques au monde du travail. Elle permet au
secouriste de repérer les situations dangereuses dans son entreprise et de savoir a
qui et comment relayer ces informations, de participer a la mise en ceuvre d’actions de
prévention et/ou de protection. Elle permet aussi de savoir qui et comment alerter en
fonction de I'organisation des secours dans I'entreprise, de maitriser les conduites a
tenir et les gestes de premiers secours (mettre en sécurité la personne accidentée,
réagir face a un saignement ou un étouffement, utiliser un défibrillateur et pratiquer un

massage cardiaque)

Les formations PSE1 et PSE2 sont des formations de secourisme plus avancées pour

les membres des équipes de secours. Les participants doivent avoir suivi une
formation PSC1 ou une formation équivalente pour y accéder. Le PSE1 dure environ
35 heures et le PSE2 environ 70 heures. La formation PSE couvre des gestes
techniques plus avancés tels que la ventilation artificielle, I'oxygénothérapie,
l'utilisation d'équipements médicaux et des techniques d’'immobilisation, de relevage
et de brancardage. Les conduites a tenir et les fiches techniques sont détaillées et
référencées, afin de faire face a toutes les situations possibles pouvant étre
rencontrées par une équipe de secours (le référentiel fait environ 800 pages pour le
PSE2).

L'AFGSU est un programme de formation pour les professionnels de la santé tels que

les médecins, les infirmiéres, les dentistes ou encore les pharmaciens. Le niveau 1

de 'AFGSU dure environ 12 heures et le niveau 2 environ 20 heures.
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Ces cours portent sur des gestes de secourisme plus avancés ainsi que sur des

connaissances en anatomie et en physiologie.

La formation AFGSU est interactive, basée sur des vidéos, des reconstitutions de
situations d'urgence, d'entrainements sur des mannequins, ou encore sur des
simulations de situations. Elle permet aux participants de prendre en charge des
urgences vitales et de les différencier des urgences potentielles. Elle permet
notamment de réaliser des bilans secouristes (bilan des fonctions respiratoires,
circulatoires, neurologiques), accompagnés ou non de matériels (saturomeétre ou

tensiométre).

Parmi ces dipldmes, ’AFGSU niveau 2 est le dipldme le plus approprié et destiné aux
professionnels de santé®. Les futurs pharmaciens ont par ailleurs I'obligation de
valider TAFGSU pour étre dipldomeés98:99:100:101

Cependant la formation continue, ou la formation initiale pour les pharmaciens ne
'ayant pas validé, n’est pas obligatoire, ce qui peut apparaitre comme nettement
insuffisant au vu du réle des pharmaciens dans le maillage de l'offre de soin: les
pharmaciens sont souvent en premiére ligne dans la gestion des urgences médicales,
notamment de par leur proximité et leur disponibilité®°.

Il'y a donc encore trop peu de pharmaciens qui sont formés ou a jour de leur formation.
Cette formation pourrait pourtant apparaitre comme obligatoire pour exercer en tant
que pharmacien. Effectivement, non seulement le pharmacien a I'obligation de « porter
secours a une personne en péril » comme tout citoyen, mais il a en plus 'obligation (et
ce quelle que soit sa fonction), dans la limite de ses connaissances et de ses moyens,
de porter secours a toute personne en danger immeédiat, hors cas de force
majeure’®?.L’AFGSU parait alors comme une formation indispensable qui devrait étre

maintenue a jour.%":92:97:98:99:100
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B. Le bilan secouriste.
Durant les prises en charge le pharmacien sera amené a réaliser des bilans
secouristes, et ce afin d’évaluer au mieux I'état clinique du patient, et donc de réagir
de facon adaptée a la situation. Le cas échant, il devra étre a méme de fournir au

médecin du SAMU les détails nécessaires a I'envoi de moyens adaptés a la situation.

Lors d’un bilan secouriste, on se doit d’écarter en premier lieu toute urgence vitale
evidente. C’est par exemple le cas d’'une hémorragie externe ou d’une obstruction
grave des voies aériennes (avec impossibilité pour le patient de parler).

En cas de choc anaphylactique avec obstructions des voies aériennes, 'administration

d’adrénaline doit étre immédiate.

Dans le cadre d’'un arrét cardio-respiratoire, c’est le cas lorsqu’un patient se retrouve
inconscient et qu’il ne respire plus, un massage cardiaque sera mis en place et le

SAMU sera immédiatement alerté (Numéro de téléphone : 15).

Dans toutes les autres situations, et notamment dans la prise en charge de malaise,
le secouriste doit en priorité rechercher une altération de la fonction respiratoire. |l doit
alors observer la victime, compter la fréquence des mouvements respiratoires sur une
minute, apprécier 'amplitude et la régularité de la respiration, examiner sa peau et ses
muqueuses et mesurer a l'aide d’'un oxymeétre de pouls la saturation pulsée en

oxygene.

Puis il doit rechercher une altération de la fonction circulatoire. Il va alors compter la
fréquence cardiaque sur une minute (pouls), apprécier son amplitude et sa régularité,
examiner la peau et les muqueuses, mesurer le temps de recoloration cutanée (TRC)

et mesurer la pression artérielle.

Enfin il recherchera une altération de la fonction neurologique. |l devra alors apprécier
I'état de conscience et d’orientation de la victime, évaluer I'état de ses pupilles
(symétrie, myosis, mydriase), rechercher la motricité de ses 4 membres (apprécier la

sensibilité au toucher) et rechercher une perte de connaissance passagere.
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Résumé des bilans :
o Respiratoire :
o Fréquence respiratoire (qualité et régularité) de 12 a 20 pour un adulte,
en étant silencieuse et réguliére
o Saturation en oxygéne du sang : valeur normale entre 94 % a 100%

0 Aspect de la peau (notamment absence de cyanose ou sueurs)

e Circulatoire :
o Pouls (qualité et fréequence) considérée comme normale entre 60 a 100
battements par minutes
o Tension artérielle, qui sera autour des 80/120 mmHg (toujours a
comparer avec la tension de référence du patient)
o Temps de recoloration cutanée (inférieure ou égale a 2 secondes)
0 Aspect de la peu et des muqueuses (notamment absence de marbrures,

de sueurs)

¢ Neurologique :
o Orientation dans le temps et I'espace
o Etat des pupilles (symétrique)

0 Motricité et sensibilité du patient

Une fois le bilan d’'urgence vital réalisé, un bilan complémentaire doit avoir lieu. Cela
débute avec le questionnement du patient : maladie connue et antécédents, allergies,
traitement en cours ou arrété, historique des hospitalisations. S'il est nécessaire, la

température sera prise (peau froide ou chaude au toucher).

C’est seulement une fois toutes ces données récupérées, que le pharmacien pourra
envisager de contacter le 15 (SAMU) pour avoir un avis médical ou pour demander
une évacuation de la victime vers une structure de soins adaptée (hors urgence vitale

absolue tel qu’un arrét cardio-respiratoire ou I'appel doit se faire au plus tot).
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Lors de l'appel, le pharmacien indiquera son nom, son prénom, sa qualité de
pharmacien, son adresse d’exercice et présentera sa prise en charge : nom et prénom
du patient, age, circonstance de survenue du malaise ou de [l'accident, bilan
respiratoire, circulatoire, neurologique, bilan complémentaire. Et cela dans I'exactitude

et le professionnalisme le plus complet, comme I'exige sa formation.

C. Etat des lieux en pharmacie d’officine : étude de terrain.
Un sondage a destination des pharmaciens, des préparateurs en pharmacie et
des étudiants en pharmacie a été réalisé.
En analysant les réponses du sondage, concernant les pharmaciens (titulaires et
adjoints), sur 74 réponses analysées on remarque que 17% n’ont aucune formation et

que seulement 40% ont déja eu ’TAFGSU niveau 2 (voir le graphique 15).

Formation aux premiers secours des pharmaciens

PsCl Aucun
13- (17%) .
ssT 13- (17%)
1-(1%)
PSE 1
5 - (6%)
AFGSU 2
AFGSU 1 31-(40%)

15 - (19%)

Graphique 18 : Formation aux premiers secours des pharmaciens.
Cependant quand on se penche sur le pourcentage de personne a jour de cette
formation (18%), on s’apercoit que ce taux est relativement bas ce qui traduit un

manque de formation continue, qui est pourtant une exigence majeure dans la prise

en charge d’urgences en pharmacie d’officine.
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Pharmaciens a jour de leurs formations aux
premiers secours

Non
82%

18%

Graphique 19 : Formation continue aux premiers secours des pharmaciens.

Pour les préparateurs, seulement 1 personne sur les 7 avait déja passé 'AFGSU
niveau 2. Aucune formation n’est a jour concernant les préparateurs en pharmacie.
Les étudiants en pharmacie ont pour eux I'obligation de passer TAFGSU au cours de

leur cursus (formation validant obligatoire pour valider le diplébme de pharmacien).

Formations aux premiers secours des préparateurs

PSC1
2

Aucun

AFGSU 1
1

m Aucun ®m AFGSU1 = PSC1

Graphique 20 : Formation aux premiers secours des préparateurs
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IV-Conclusion
A. Analyse des résultats
Notre étude a permis d'analyser les effets indésirables aigus et immeédiats
associés a l'acte de vaccination en pharmacie d’officine : douleurs a linjection,
saignements, anxiété et crises d’angoisse, malaises vagaux, allergies et chocs
anaphylactiques) ainsi que d’autres problématique qui I'accompagnent (erreur
pharmaceutique et accident d’exposition viral), puis nous avons examiné les
différentes méthodes de détection et de prise en charge de ces effets indésirables
(notamment au travers des formations de premiers secours et de réalisation de ces

bilans) .

Nous avons constaté que la pratique en officine peut différer considérablement de la
théorie, et que la formation initiale et continue des pharmaciens et des préparateurs
en pharmacie aux gestes de premiers secours est souvent insuffisante. Nous avons
également relevé des lacunes dans la déclaration des effets indésirables a la

pharmacovigilance et la gestion de ces derniers.

Le pharmacien, professionnel de santé, devient pourtant un acteur majeur de la
vaccination. Il est donc important que celui-ci soit correctement formé a la gestion des

effets indésirables liés a I'acte de vaccination.

B. Contribution.

Cette étude contribue a mieux comprendre les pratiques actuelles de gestion
des effets indésirables aigus associés a la vaccination en pharmacie et souligne
I'importance de la formation initiale et continue des pharmaciens et des préparateurs
en pharmacie aux gestes de premiers secours, ainsi que la déclaration et la gestion
des effets indésirables a la pharmacovigilance. Nous espérons que cette étude pourra
aider a sensibiliser les professionnels de santé et a élaborer des politiques de santé

publique plus efficaces en matiére de vaccination en pharmacie.
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C. Limites et suggestions
Nous reconnaissons les limites de cette étude, notamment le faible nombre de
participants au questionnaire en ligne, la non-homogénéité de la sélection des
candidats répondant au sondage, la formulation des questions pouvant influencer les
réponses, ainsi que le manque de contrdle sur l'intégrité et I'exactitude des réponses.
L’analyse des données n’est alors pas exhaustive, d’'ou I'absence d’écart type et

d’intervalle de confiance.

Pour une étude plus fiable, il serait intéressant de mener une étude plus
encadrée en proposant une méthode d'échantillonnage représentative de I'ensemble
des acteurs de la vaccination en pharmacie d'officine et en proposant un questionnaire

exhaustif par patient, dans une étude prospective.

D. Discussion et perspectives.

La vaccination en pharmacie est un geste technique qui nécessite une attention
particuliere en termes de sécurité pour les patients. Il est donc crucial que les
pharmaciens et les préparateurs en pharmacie soient formés aux gestes de premiers
secours et a la gestion des effets indésirables liés a l'acte de vaccination. En outre, il
est important de renforcer la déclaration des effets indésirables a la pharmacovigilance

et de mettre en place une gestion efficace de ces derniers.

Il conviendrait également de porter une attention particuliére sur 'aménagement des
locaux de vaccination en pharmacie d'officine. Certaines pharmacies n'ont pas un
aménagement optimal (local partagé ou espace trop étroit et exigu, absence de table
d’examens), et parfois elles donnent lieu a des vaccinations dans des conditions qui
ne sont pas conformes a la réglementation (c’est le cas d’'un témoignage recueilli
auprés d’'un pharmacien intérimaire, avec des vaccinations en back-office sur un
tabouret, a la vue de tous, entre les tiroirs de médicament et le frigidaire). Une aide
ponctuelle pour 'aménagement des locaux des pharmacies qui ne seraient pas aux
normes serait une piste intéressante a explorer, au vu des bénéfices de santé publique

attendus par le développement de ces missions.
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Enfin, concernant les formations aux premiers secours, d’un cété les nouvelles
générations de pharmaciens sont systématiquement formées aux gestes de premiers
secours au cours de leurs études (AFGSU2), ce qui permet une gestion plus adéquate
et efficace des effets indésirables lors de la vaccination (douleur, saignement, malaise
vagal, choc anaphylactique). Mais d’'un autre c6té, rien n’est mis en place pour faciliter

le maintien de leur formation continue.

De plus, le contenu de ces formations n'est pas homogéne sur le territoire frangais et
mériterait d'évoluer. Il serait important d'y intégrer les formations nécessaires a la
gestion des effets indésirables liés a I'acte de vaccination (incluant en outre et de fagon
systématique le choc anaphylactique et la gestion des accidents d'exposition a un
risque viral). Il en va de méme pour les pharmaciens qui ne sont toujours pas formeés.
Il parait pourtant crucial que tous les pharmaciens le soient. L’idéal serait également
de former tous les préparateurs en pharmacie qui peuvent étre amenés a vacciner

(nous I'avons vu dans le cadre exceptionnel de 'urgence sanitaire).

Cela nous pose également la question de I'élargissement permanent, dans un Etat de
droit, de la vaccination par les préparateurs en pharmacie, notamment sur leurs
formations. Le faible taux de réponses de la part des préparateurs en pharmacie dans

ce questionnaire souléve des questions qu’il serait intéressant d’approfondir.

Concernant la formation aux premiers secours des pharmaciens, plusieurs pistes
pourraient étre envisageables.

On pourrait faire en sorte que le recyclage de 'AFGSU, uniformisé et complété
(gestion des effets indésirables liés a l'acte de vaccination), puisse faire partie
intégrante du dispositif de développement professionnel continu (DPC), et que la
formation initiale y soit intégrée pour les pharmaciens ne I'ayant pas encore faite. Une
réponse plus coercitive serait de fournir de fagon obligatoire le certificat de formation
de 'AFGSU (ou son recyclage) pour I'inscription a I'ordre des pharmaciens.

Pour les préparateurs, il faudrait intégrer cette formation dans leur cursus également,

comme c’est actuellement le cas en pharmacie.
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Cependant, une autre question se pose, celle de la capacité de former chaque année
plusieurs milliers de personnes en plus, a TAFGSU. Tout cela en étant limité par le
nombre de structures et de formateurs disponibles, tout en gardant a I'esprit qu’il faut
également former en continu les infirmiers, les médecins, les sages-femmes et les

autres professionnels de santé.

Je pense donc qu’'un module supplémentaire, intégré a TAFGSU et rendu obligatoire,
est une piste fort intéressante. D’autant plus que la formation aux premiers secours
est une formation qui apparait comme fondamentale. En effet, a I'heure ou les
urgences et les structures de soin sont débordées, le réle du pharmacien ne sera que
prépondérant dans la détection et le tri des prises en charge urgentes en officine, mais
pouvant étre reportées, des autres prises en charge immeédiates, dites de l'urgence
vitale. Le pharmacien se doit d'y étre compétent. Et c’est notamment dans cette offre
de soins de plus en plus complexe et tendue que le réle du pharmacien évolue. Nous
en avons notamment un premier apercu dans le cadre de I'offre de premiers recours,
au travers du dispositif et du projet "OSyS" (Orientation dans le Systéme de Soins) qui
vise a réduire le nombre de consultations meédicales et de passages non appropriés
dans les services d'urgence, ou le pharmacien se positionne dans une place centrale,
vers une pharmacie clinique et technique dans laquelle les prises en charge et

I'orientation des urgences (et leurs formations respectives) ont toutes leurs places.

En conclusion, des formations, initiales et continues, dans la gestion des effets
indésirables liés a la vaccination apparaissent incontournables pour améliorer la
qualité et la sécurité de cet acte, et des campagnes de sensibilisation visant les

professionnels de santé pourraient étre mises en place.
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V- Annexe : Questionnaire utilisé
Le questionnaire utilisé est un Google Forms® déployé sur le réseau social
Facebook® aupreés de différents groupes privés de professionnels de santé de la

pharmacie d'officine.
Populations ciblées par ce questionnaire : pharmaciens adjoints, pharmaciens

titulaires, étudiants et préparateurs en pharmacie. Voici donc le questionnaire adapté

et utilisé tout au long de ce travail :
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RESUME en frangais :

Cette thése porte sur I'acte de vaccination en officine de pharmacie, et aborde
deux aspects différents. Le premier aspect concerne la détection et la prise en charge
des effets indésirables aigus (au moment de l'injection et dans les quelques heures
qui suivent) liés a I'acte de vaccination. La majeure partie des effets indésirables y sont
présentés, ainsi que les moyens pour les prendre en charge, y compris dans des
situations d'urgence vitale (choc anaphylactique notamment). Le deuxiéme aspect de
cette thése porte sur les pratiques actuelles de formation aux premiers secours pour
les pharmaciens, formation indispensable a la bonne prise en charge d’effets
indésirables liés a l'acte vaccinal. L'objectif est donc d'explorer les recommandations
pour une meilleure prise en charge des effets indésirables aigus liés a la vaccination,
ainsi que d'évaluer les formations aux premiers secours en officines de pharmacie.
Enfin, tout au long de ces parties nous confronterons ces recommandations a la réalité
du terrain au travers d’'un questionnaire réalisé a destination de quatre populations
différentes : les pharmaciens titulaires, les pharmaciens adjoints, les préparateurs et

les étudiants en pharmacie.

Titre et résumé en Anglais : VACCINE INJECTION IN PHARMACY: DETECTION AND
MANAGEMENT OF ACUTE ADVERSE EFFECTS. This thesis focuses on the act of
vaccination in pharmacy and addresses two different aspects. The first aspect concerns the
detection and management of acute adverse effects (at the time of injection and in the few
hours following) related to the act of vaccination. The majority of adverse effects are
presented, as well as the means to manage them, including in life-threatening situations
(such as anaphylactic shock). The second aspect of this thesis focuses on current first aid
training practices for pharmacists, which is essential for the proper management of adverse
effects related to vaccination. The objective is therefore to explore recommendations for
better management of acute adverse effects related to vaccination, as well as to evaluate
first aid training in pharmacy dispensaries. Finally, throughout these sections, we will
compare these recommendations to the reality on the ground through a questionnaire aimed
at four different populations: titular pharmacists, assistant pharmacists, pharmacy technician,
and pharmacy students.
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