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RESUME

Introduction. La pandémie a COVID-19 a conduit & I’avénement de différent vaccins dont
il reste encore a évaluer les effets secondaires de ces vaccins. Le but de cette étude était
d’examiner les facteurs associés a 1’apparition des effets secondaires aprés la vaccination.
Méthodologie. Nous avons mené une étude transversale aupres des participants ayant recu
la premiére dose de vaccin contre I’infection a COVID -19. Les participants volontaires ont
été questionnés apres les 72 heures premiéres heures aprées la vaccination sur les effets
secondaires cliniques ressentis. L’analyse des facteurs associés aux effets secondaires a
porté sur le type de vaccin, les facteurs sociodémographiques et médicaux. L’Odds ratio
avec un intervalle de confiance a été utilisé pour mesurer ces associations. Résultats.
L’étude a porté sur 462 sujets répartis entre trois sites de vaccination a Bamako. La tranche
d’age la plus représentée a été les moins de 30 ans, (275/462) soit 59,52% et le sexe féminin
a été majoritaire soit (265/462) 57,36 % et (262/462) soit 56,70% des participants avaient
un indice de masse corporelle normal. La majorité de nos participants avaient recu un vaccin
a adénovirus (186/462) soit 40,30 %. Nous avons trouve que (256/462) soit 55,40% de nos
sujets ont présenté des effets secondaires le premier jour de la vaccination et 1’apparition
était liée au type de vaccin. Le signe le plus fréquent a été la douleur du site d’injection
(1771462) soit 55,62%. Conclusion. Les effets secondaires des vaccins contre COVID-19
sont liés au type de vaccins et les signes sont le plus souvent mineurs.

ABSTRACT

Introduction. The COVID-19 pandemic has led to the advent of different vaccines, the side
effects of which have yet to be assessed. The aim of this study is to examine the factors
associated with the occurrence of side effects after vaccination. Methodology. We
conducted a cross-sectional study among participants after receiving the first dose of vaccine
against COVID-19 infection. Voluntary participants were questioned after the first 72 hours
after vaccination about the clinical side effects experienced. The analysis of factors
associated with side effects focused on the type of vaccine, sociodemographic and medical
factors. The odds ratio with a confidence interval was used to measure these associations.
Results. The study was carried out on 462 subjects distributed between three vaccination
sites in Bamako. The most represented age group was persons aged 30 years or less
(275/462) or 59.52%. Most persons were women (265/462) or 57.36 %. More over,
(262/462) or 56.70% of participants had a normal body mass index. The most common
vaccine was an adenovirus vaccine (186/462) or 40.30%. We found that (256/462) or 64.3%
of subjects experienced side effects after receiving the first dose and the appearance was
related to the type of vaccine. The most common side effect was pain at the injection site
(177/462) or 55.6%. Conclusion. The side effects of vaccines against COVID-19 are more
related to the type of vaccines and the signs are most often minor.

INTRODUCTION

La vaccination contre la covid -19 a permis de contrdler
la pandémie et d’améliorer la santé globale (1). Mais le
développement et le déploiement de ces nouveaux vaccins
ont suivis un processus accéléré (2), alors que le
développement habituel d’un vaccin peut prendre au
moins une décennie (3,4). L’accélération de ce processus
a créée des doutes sur I’efficacité et la sureté de ces
nouveaux vaccins, entrainant ainsi une hésitation
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vaccinale contre la covid 19 dans les pays développés (5)
Généralement la littérature dit qu’aprés une campagne de
vaccination, des réactions allergiques peuvent survenir
chez environ 1% de la population vaccinée (6). Des effets
secondaires comme la fatigue, les frissons, les céphalées,
la dyspnée, les myalgies, la diarrhée et les hallucinations
et une réaction locale au niveau du site d’injection ont été
signalées aprés la vaccination contre la covid 19 au Maroc
(7, 8).
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POINTS SAILLANTS

Ce qui est connu du sujet

De nombreux vaccins anti COVID-19 ont été élaborés et
leurs effets secondaires doivent encore étre évalués.

La question abordée dans cette étude

Prévalence et sévérité des effets secondaires aprés la
vaccination anti COVID-19 dans les 72 heures apres
I’administration.

Ce que cette étude apporte de nouveau

Les effets ont été fréquents, bénins et sont apparus le plus
souvent au premier jour, notamment en cas de comorbidité
ou de vaccins a adénovirus et a ARNm. Il s’agissait de
douleurs au site d’injection (57.36%° et plus rarement de
malaise (11.5%), de fievre (9,70%) et de céphalées
(8.50%.

Les implications pour la pratique, les politiques ou les
recherches futures.

Les vaccins utilisés dans la lutte contre la pandémie a
Covid 19 sont de trois types : les vaccins & adénovirus, les
vaccins @ ARN messager, les vaccins & virus inactivé (1,
9).

C’est dans le but de contribuer a 1’amélioration des
connaissances sur les nouveaux vaccins contre la covid 19
et de déterminer le délais d’apparition des effets
secondaires, que nous avons conduit ce travail pour
identifier les facteurs associés a 1’apparition des effets
secondaires dans les 72 premiéres heures apres la
réception de la premiere dose de vaccination contre la
covid 19. Nous avons formulé I’hypothése que les effets
secondaires de la vaccination contre la Covid -19
apparaissent dans les premiéres heures de la vaccination.

MATERIELS ET METHODES

11 s’agissait d’une étude transversale descriptive qui s’est
déroulée du 11 novembre 2021 au 30 janvier 2022 sur les
participants  aléatoirement  sélectionnés parmi la
population vaccinée contre la covid -19 dans trois sites de
vaccination du programme national de vaccination contre
la covid -19 a Bamako. Les vaccins disponibles dans le
programme national de vaccination du Mali au moment de
I’étude étaient : vaccins a Adénovirus (le vaccin Johnson
& Johnson) ; vaccins a virus inactivé (Sinovac et
Sinopharm) et les vaccins @ ARN messager (le vaccin
Pfizer). Les participants agés d’au moins 18 ans,
joignables au téléphone et qui ont donné un consentement
libre et éclairé de participer a cette étude ont été contactés
par appel téléphonique a la fin des 72 premiéres heures
apreés la réception de la premiére dose de vaccin contre la
Covid 19 pour collecter des informations sur les effets
secondaires cliniques survenus. Nous avons considérés
comme effets secondaires, tous participants ayant déclaré
manifester un ou plusieurs signes dans les 72 heures de la
vaccination contre la Covid -19. Des informations sur les
différentes variables ont été collectées : 1’age, le sexe,
poids, la taille, le type de vaccin recu, les antécédents
médicaux. Pour garantir la confidentialité, nous avons
décidé de garder I’anonymat des participants en attribuant
des numéros d’identification unique a chaque participant
afin d’éviter de relier les informations aux noms des
participants. Nous avons utilisé le logiciel Statcalc Sample
Size and Power de I’Epi Info pour calculer la taille de
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I’échantillon qui a été de 316 participants. Pour prendre en
compte les non-répondants, nous avons ajouté 10%a la
taille de 1’échantillon pour avoir 348. L'analyse des
données a été effectuée a I'aide du logiciel SPSS 21.0. Des
analyses descriptives ont été effectuées sous la forme de
tableau et de figures. Nous avons vérifié 1’association
entre la variable dépendante et les variables indépendantes
par D'utilisation de la régression logistique avec une p
value a 0,05 et un intervalle de confiance a 95%. Les
variables telles que I’age, le sexe, I’indice de masse
corporelle, les comorbidités (Hypertension artérielle,
Diabéte, maladie pulmonaire) ont été considérées comme
des variables indépendantes et I’effet secondaire la plus
fréquente a été considérée comme variable dépendante.

RESULTATS

Le tableau | présente la description des caractéristiques
des participants. Le sexe féminin a représenté la majorité
de nos participants soit (265/462) 57,36%.

Tableau | : Caractéristiques des participants vaccinés contre la
Covid -19.

Caractéristiques n %
Sexe
Féminin 265 57,36
Classe d’age
Moins 30ans 275 59,52
30ans et plus 187 40,48
Maladie sous-jacente
Oui 43 9,30
Types de maladie sous-jacente  (n=43)
HTA 28 65,12
Diabéete 2 4,70
HTA+Diabete 3 7
Maladie pulmonaire 8 18,60
Drépanocytose 2 4,70
Indice de Masse Corporelle (IMC)
Maigreur [IMC< a 18] 24 5,20
Normal [IMC entre 18-25] 262 56,70
Surpoids [IMC entre 25- 99 21,40
29]
Obésité [IMC entre 30 a 77 16,70
plus]

Les participants agés de moins de 30 ans ont été les plus
représentés  (275/462) soit 59,52%. L’hypertension
artérielle a été la comorbidité la plus fréquemment
retrouvée soit chez (28/43) 65,12% des participants
avec une maladie sous-jacente, suivie d’une maladie
pulmonaire chez (8/43) 18,60%. Selon I’indice de masse
corporelle (IMC), les participants avec un poids normal
ont été les plus fréquents soit (262/462) 56,70%, suivi des
participants ayant un surpoids dans (99/462) 21,40%.

La figure 1 nous montre les résultats de la répartition des
participants par type de vaccins administré. Le vaccin a
adénovirus (vaccin Johnson &Johnson avec un régime
vaccinal & une dose), a été le plus utilisé soit (186/462)
40,30%, et les vaccins a virus Inactivé (Sinovac,
Sinopharm) soit (177/462) 38,30%.

La figure 2 nous montre qu’apres la réception de la
premiére dose de vaccin quel que soit le type de régime
vaccinal (vaccin a une ou deux doses), la fréquence
d’apparition des effets secondaires diminue avec le temps.
Les effets secondaires au 1*" jour, 2¢ jour et 3¢ jour ont été
apparu respectivement dans (256/462) 55,40% ;
(134/462) 29,00% et (57/462) 12,30% des cas.
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Les participants qui avaient une comorbidité avaient 1,25
fois plus de risque d’avoir une douleur du site a la lere
dose de vaccination comparés aux participants qui
n’avaient pas de comorbidité mais cette différence n’est
pas significative.

Tableau Il : Types d’effets secondaires survenus aprés réception
de la premiere dose de vaccin contre COVID 19

Types d’effets secondaires n %
Douleur du site d’injection 257 55,62
Malaise 53 11,50
Sensation de fievre 45 9,70
Céphalée 37 8,00
Figure 1 : répartition des participants selon le type de vaccins. Frlsso’n 13 2.80
Nausee 6 1,30
Le tableau 11 nous montre que parmi les effets secondaires Fatigue 5 110
apparus apreés la réception de la premiére dose de vaccin, Douleur articulaire 8 0.60
la douleur du site d’injection du vaccin a été le plus Diarrhée 3 0,60
Vomissement 1 0,20

représenté (177/462) 55,62% des cas.

Le tableau Il nous indique les facteurs associés a
I’apparition de la douleur du site comme effet secondaire
chez les participants.

55,40

Fréquence

ler jour 2éme jour 3éme jour

Durée

Figure 2 : Répartition des participants selon la fréquence de survenue des effets secondaires apres la réception de la premiére dose de

vaccination.
Tableau Il : Facteurs associés a ’apparition de la douleur du site
Facteurs associés OR brut 1C a 95% OR ajusté 1C a4 95%
Sexe
Masculin 1 1
Féminin 1,06 [0,73- 1,53] 1,07 [0,71- 1,62]
Tranche d’age
Moins de 30 ans 1 1
30 ans et plus 0,80 [0,55-1,17] 0,74 [0,49-1,11]
Comorbidité
Non 1 1
Oui 1,25 [0,66-2,36] 1,32 [0,66-2,65]
IMC
Normal 1 1
Maigreur 0,80 [0,34-1,83] 0,68 [0,29-1,61]
Surpoids 0,95 [0,60-1,51] 1,03 [0,62-1,69]
Obésité 1,11 [0,67-1,87] 1,18 [0,66-2,10]
Types de vaccins
Virus Inactivé 1 1
ARNmMm 2,86%** [1,69-4,83] 2,92%** [1,72-4,96]
Adénovirus 1,57* [1,04-2,38] 1,61* [1,05-2,46]
*=p<0,05; **=p<0,01 ; ***=p<0,001
Les participants vaccinés avec les vaccins a Adénovirus et comparés aux participants vaccinés avec le vaccin a virus
a ARNm avaient respectivement 1,57 fois et 2,86 fois plus inactivé (p<0,05 ; p<0,001).
de risque de faire la douleur du site aprés la 1lére dose
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Les participants vaccinés avec les vaccins a Adénovirus et
a ARNm avaient respectivement 1,61 fois et 2,92 fois plus
de risque d’avoir une douleur au point d’injection
comparé a ceux recevant les vaccins inactivés aprés
ajustement sur le sexe, la tranche d’age, I’indice de masse
corporelle et la comorbidité (p<0,05 ; p<0,001).

DISCUSSION

Notre étude a évalué la fréquence des effets secondaires
Notre étude a évalué la fréquence des effets secondaires
apreés la vaccination contre la Covid19 et les facteurs qui
pouvaient étre associés a son apparition chez les
participants vaccinés contre la covid -19 a Bamako, Mali.
Notre population d’étude, était constituée de jeunes de
moins de 30 ans pour la majorité des cas et des participants
de sexe féminin. La majorité de nos participants avait un
indice masse corporelle normal. Parmi les effets
secondaires apparus, la douleur du site a été le plus
fréquent. Nous avons retrouvé dans la littérature que la
douleur du site est un effet secondaire qui survient
généralement apreés utilisation du vaccin Astra zeneca et
cette douleur est beaucoup plus fréquente chez les sujets
agés de plus de 70 ans(10). Bien que dans notre étude,
nous n’avons administré qu’une seule dose d’Astra
zeneca, la douleur du site a été 1’effet secondaire le plus
fréquent. Il a été retrouvé aussi que la douleur du site est
plus prédominante aprés une vaccination avec le vaccin
Janssen (11).

Dans notre étude la majorité de nos participants était des
femmes. Cette méme prédominance féminine a été
observée par Aitnasser et collaborateurs au Maroc sur les
effets secondaires des vaccins Covid-19 (7) et aussi par
Hoffmann et collaborateurs, en Allemagne (12). Ceci
pourrait étre dd au fait que les femmes fréquentent plus les
services de vaccination et ont généralement une grande
expérience avec la vaccination des nouveaux nés.

L’age jeune de nos participants a été retrouvé dans les
études de Aitnasser au Maroc en 2022 (7) et de Salomon
en Ethiopie en 2021 (13). Par contre I’étude de Hoffman
avait trouvé une moyenne d’age de 75,9 £ (17,4) (12).

La douleur du site a été également ’effet secondaire le
plus fréquent dans 1’étude de K. Aitnasser au Maroc (7)
ainsi que celle de Zahid M a Bahrein en 2021 (14) et de
Solomon en Ethiopie en 2021 (13). L’étude de Salomon a
montré que I’apparition de la douleur du site a été plus
précoce et dans les 12 premiéres heures apres la réception
de la lere dose de vaccin (13). Par ailleurs I’étude de
Shipo et collaborateurs sur la tolérance des vaccins Covid-
19 a trouvé la fievre comme le signe le plus fréquent chez
la majorité de ses participants (15). De méme que dans
I’étude de Bekkali sur les vaccins contre la Covid-19, des
manifestations cutanées allant de 1’urticaire, la vascularite
aux eczémas ont été les plus retrouves (16). Dans la revue
systématique réalisée par Washrawirul, C et collaborateur
sur la prévalence globale et les manifestations cliniques
cutanées par suite de la vaccination contre la Covid-19, la
prévalence globale des réactions cutanées a été plus faible,
environ 3,8 % et la réaction cutanée au site d’injection de
la vaccination a été la plus fréquente (10). L’¢étude de
Mashako et collaborateur en 2023 en République
Démocratique du Congo a rapporté que le zona dorso
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lombaire est I’un des effets secondaires de la vaccination
contre la Covid-19 (17).

Notre étude n’a pas trouvé d’association entre 1’apparition
de la douleur du site et les facteurs tels que le sexe, 1’age,
les antécédents médicaux. Cependant une étude similaire
faite par Mori et al au Japon a trouvé des associations entre
le sexe et la survenue des effets secondaires avec plus 75%
chez les femmes (18). L’étude de  Hoffman et
collaborateurs en Allemagne a retrouve également que les
femmes et les personnes agées de plus de 80 ans souffrent
plus des effets secondaires (12). Cette différence avec les
résultats de notre étude pourrait s’expliquer par la
fréquence des sujets jeunes dans notre étude. L’étude
réalisée par Adhikari et collaborateurs sur I’acceptation
des vaccins contre la covid -19 chez le personnel de santé
n’a pas trouvé d’association significative entre
I’apparition des effets secondaires apres la vaccination
contre la covid 19 et I’age des participants (19). La
différence de cette étude avec la ndtre s’explique par le
faite que tous les participants de 1’étude de Adhikari
étaient des agents de santé et les questionnaires avaient été
envoyés aux participants pour le remplissage donc
susceptible de comporter des biais (19). Les participants
vaccinés avec le vaccin a ARNm avaient plus de risque de
faire la douleur du site comparés aux autres types de
vaccin. Des résultats similaires ont été retrouvés dans la
littérature (10, 14, 20). Par ailleurs les effets secondaires
de la vaccination contre la Covid-19 ont été cités dans la
littérature comme la principale raison de 1’hésitation a la
vaccination (21 ; 22).

Limites

Les participants ont été contactés par appel téléphonique

et les effets secondaires retrouves ici ont été déclarés par
les participants et non confirmés par les agents de santé.

CONCLUSION

Les effets secondaires ont été plus fréquente apres la
réception de la premiére dose de vaccin contre la covid-
19. Cependant ces effets secondaires ont été plus marqués
avec les vaccins a ARNm que les autres vaccins. L’effet
secondaire le plus fréquemment rapporté a été la douleur
au site d’injection.
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