Revue Tunisienne de Pathologie Professionnelle et de L’Environnement. N°09, 2023.

Etude des effets indésirables des vaccins anti-
COVID-19 : enquéte en milieu professionnel
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Objectif : Déterminer le type et la fréquence des effets indésirables apparus apres la vaccination anti-
COVID19 en milieu professionnel.

Méthodes : 11 s’agissait d’une étude descriptive transversale multicentrique menée lors des compagnes mobiles
de vaccination anti-COVID 19 réalisées par 'équipe du service de médecine du travail de ’hopital Charles
Nicolle de Tunis dans plusieurs établissements (entreprises privées, hopitaux universitaires) durant la
période allant du 01 Aout 2021 au 31 Décembre 2021. Le recueil de données a été réalisé soit lors des
compagnes vaccinales relatives aux doses de rappel soit lors de la consultation au service de médecine du
travail pour déclaration d’un effet indésirable, moyennant une fiche préétablie.

Résultats : Durant la période d’étude, 904 travailleurs ont participé a 'enquéte. L’age moyen était de 41,9
ansx 10 avec un sex-ratio de 0,8. Les secteurs d’activité les plus représentés étaient le secteur des services
(55,9%) suivi par celui de la santé (39,3%) et celui de Iénergie (9,6%). Le vaccin Pfizer-BioNTech était le
plus administré (58,3%), suivi par le vaccin Vaxzevria (AstraZeneca) (25,7%) et le vaccin Moderna (4,3%).
Parmi les participants a enquéte, 76,9% ont présenté au moins une manifestation post vaccinale. Ces
manifestations survenaient suite a administration de la premiere dose dans 84,6% des cas. Dans notre série,
35,5% des participants ont présenté des effets indésirables au décours de la deuxieme dose alors que 6,8%
des cas ont eu des manifestations post vaccinales apres la troisieme dose. Les effets indésirables les plus
rapportés étaient la douleur au site d’injection (63,6%), la fatigue (53,7%) et la fievre (50,2%). Ces
manifestations apparaissaient dans les premieres 24 heures succédant administration du vaccin. La
survenue d’effets indésirables était statistiquement liée au sexe masculin (p<0,001) et au type du vaccin
(p=0,027). L’apparition des manifestations post vaccinales a entrainé un arrét du travail chez 13,4% des
participants avec une durée médiane de 1[0,5 ; 2] jour. Cet absentéisme était lié statistiquement au type du
vaccin (p<0,001), au rang de la dose du vaccin (p=0 ,01) et aux effets indésirables systémiques (p<0,001).
Conclusion : La vaccination en milieu professionnel a facilité ’accessibilité des vaccins aux travailleurs ce qui
a minimis¢ la transmission du virus, mais ces vaccins n’étaient pas dénués d’effets indésirables, pouvant
engendrer un absentéisme simultané de plusieurs personnes recevant le vaccin lors de la méme compagne,
entravant ainsi la continuité de activité professionnelle.

Mots-clés : vaccins, COVID-19, effet indésirable, Travail.
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INTRODUCTION

La maladie COVID-19, causée par le virus du
SARS-CoV2, apparue dans le monde depuis
décembre 2019, a touché plus de 200 millions
de personnes et a entrainé le décés de plus de
5 millions de personnes en I'année 2021[1].
Dans la lutte anti-COVID 19, plusieurs mesures
préventives ont été mises en place, notamment
le port d’équipements de protection individuels,
la distanciation physique et le lavage des mains.
Ces mesures étaient rapidement dépassées par
la propagation massive du virus. De ce fait, le
développement des vaccins anti-COVID 19 était
une obligation majeure afin de réduire les
conséquences sociales et économiques
négatives liées a cette pandémie. En décembre
2020, [I'Agence américaine des produits
alimentaires et médicamenteux (The Food and
Drug Administration) a émis une autorisation
d'urgence a [lutilisation du vaccin a ARNm
Pfizer-BioNTech [2]. En Tunisie, une stratégie
de vaccination anti COVID-19 a été mise en
ceuvre par le ministére de la santé en janvier
2021, qui a visé a diminuer le fardeau de la
maladie en termes de formes graves et de décés
et & maintenir les capacités du systeme de
santé. Pour cet objectif, on a procédé a la
mobilisation des ressources humaines, a la
sensibilisation et a la multiplication des sites de
vaccination et des compagnes mobiles [3]. La
mise en place d’'un programme de vaccination
sur le lieu du travail a constitué une stratégie
efficace pour augmenter I'adoption du vaccin par
la communauté [4]. En effet, les ministeres de la
santé et des affaires sociales ont annonceé le 02
Aout 2021 le démarrage des compagnes
mobiles en milieu professionnel. Cette
compagne a été menée par les médecins du
travail en coordination avec les directions des
inspections de travail et de la sécurité
professionnelle, les directions régionales de la
santé, les services hospitalo-universitaires de
médecine du travail [5].Ainsi, plusieurs vaccins
avec des mécanismes d’action différents, des
niveaux de protection élevés ont été utilisés. En
revanche, ces vaccins n’étaient pas dénués
d’effets indésirables de gravité variable pouvant
entrainer un absentéisme entravant ainsi la
poursuite de [lactivité professionnelle. La
détection des manifestations post vaccinales
s’avere d'une grande utilité chez ces personnes
actives. En  effet, plusieurs  travaux
internationaux ont étudié la nature et la
fréquence des effets indésirables rapportés

aprés la vaccination. Parmi ces effets
indésirables, certains types sont connus,
d’autres suspectés ou craints et certains restent
encore mal définis. En Tunisie et a nos
connaissances, peu d’études ont abordé ce
sujet, notamment en milieu professionnel. C’est
dans ce cadre que nous avons jugeé intéressent
de mener une étude en milieu professionnel
précisant le type et la fréquence des effets
indésirables rapportés par les travailleurs aprés
la vaccination anti-COVID19.

METHODES

Il s’agissait d’'une étude descriptive transversale
multicentrique menée lors des compagnes
mobiles de vaccination anti-COVID-19 réalisées
par I'équipe du service de médecine du travail
de I'hdpital Charles Nicolle (HCN) de Tunis dans
plusieurs établissements (entreprises privées,
hdpitaux universitaires) durant la période allant
du 1* Aot 2021 au 31 Décembre 2021.

1. Population d’étude :

*Critéres d’inclusion : Notre étude aintéressé les
travailleurs ayant déja recu au moins une dose
du vaccin anti COVID 19. Les secteurs
concernés :

1-La santé : HCN de Tunis, les structures
hospitaliéres avoisinantes, des cliniques privées
du grand Tunis et la Faculté de Médecine de
Tunis (FMT).

2-Le secteur des services : 2 sociétés de service
bancaire, une société de télécommunication
4-Le secteur d’énergie : une société

5-Le secteur du transport : une société
*Critéres d’exclusion : les salariés ayant refusé
de participer a I'enquéte ont été exclus.
*Critéres de non inclusion : Les travailleurs qui
n‘ont pas eu le vaccin anti-COVID-19 n'étaient
pas inclus dans I'étude.

2. Recueil de données :

Le recueil de données a été réalisé soit lors des
compagnes vaccinales relatives aux doses du
rappel soit lors de la consultation au service de
meédecine du travail de 'HCN pour déclaration
d’'un effet indésirable, moyennant une fiche
préétablie comprenant les caractéristiques
socio-professionnelles et les effets indésirables
des vaccins. Les effets indésirables recherchés
ont été définis en s’appuyant sur les fiches
techniques concernant les caractéristiques des
vaccins du ministére de la santé (version du 19
Juillet 2021) [6].
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3. Considérations éthiques :

Les données ont été collectées aprées
consentement des participants. L’anonymat a
été respecté en menant cette étude.

4. Saisie et analyse des données :
Les données de cette étude ont été saisies et
analysées par le logiciel SPSS dans sa version
25.
*Etude descriptive
-Pour les variables qualitatives : Nous avons
calculé les fréquences absolues et relatives.
-Pour les variables quantitatives : Nous avons
calculé :
-Les moyennes et les écart-types pour les
variables qui suivent la loi normale.
-Les médianes ainsi que les quartiles
inférieurs et supérieurs pour les variables
qui ne suivent pas la loi normale.
*Etude analytique
Les variables qualitatives ont été comparées en
utilisant le test chi-deux de Pearson, ou, lorsque
cela n’était pas possible, par I'utilisation du test
exact de Fisher.
La différence entre deux parametres a été
considéré comme statistiquement significative
lorsque la valeur de p était inférieure & 0,05.

RESULTATS

1. Caractéristiques socio-professionnelles
de la population :

Durant la période d’étude, 904 travailleurs ont
été inclus. La série était a prédominance
féminine avec un sex-ratio (H/F) a 0,8. L’age
moyen était de 41,9 £10 ans. La tranche d’age
[40-49 ans] était la plus représentée (43%).

Les participants de notre étude appartenaient au
secteur des services dans 45,9% des cas, au
secteur de la santé dans 39,3% des cas, au celui
de I'énergie et au secteur du transport dans
9,6% et 5,2% des cas respectivement. Les
participants du secteur de la santé
appartenaient a 'HCN de Tunis (23,7%), aux
cliniques privées du grand Tunis (6,7%), aux
structures hospitaliéres avoisinantes (5,9%) et a
la FMT (3%).

2. Evaluation globale de la vaccination anti-
COVID 19 en milieu professionnel :

Sept types du vaccin anti-COVID 19 étaient
administrés chez notre population (tableau n°l).
Le vaccin Pfizer-BioNTech était administré chez
58,3% des participants. Le vaccin Vaxzevria
(AstraZeneca) était recu par 25,7% des salariés.
Le vaccin Moderna était administré chez 4,3%

de la population étudiée. Quarante-sept
participants ont recu deux types différents du
vaccin anti-COVID 19 lors de la premiére dose
et a 'administration de la dose du rappel.

Tableau n°I : Répartition de la population selon le type du vaccin et le nombre de doses

administrées.

Nom du vaccin  Type duvaccin  Pourcentage Dosel Dose2  Dose3 Total

D)

Pfizer-

BioNTech ARNm 58.3 211 287 75 573

Moderna ARNm 43 10 37 0 47

Astrazeneca Vecteur viral non 25,7 194 46 0 240
réplicatif

Tanssen Vecteur viral non 32 48 0 0 48
réplicatif

Sinopharm inactivé 2 4 20 0 24

CoronaVac inactivé 13 4 10 0 14

Sputnik V Vecteur viral non 0.6 1 4 0 5
réplicatif h

3. Caractéristiques des manifestations post
vaccinales survenues apres la vaccination
anti-COVID 19 :

Parmi les participants a [I'enquéte, 695
travailleurs (76,9%) ont présenté au moins une
manifestation post vaccinale. Le nombre médian
d’effets indésirables était a 2 [1,4]. Ces
manifestations survenaient suite a
I’administration de la premiére dose chez 84,6%
des cas. Dans notre série, 35,5% des cas ont
présenté des effets indésirables au décours de
la deuxieme dose alors que 6,8% des
participants ont eu des manifestations post
vaccinales aprés la troisieme dose. Les
symptdmes généraux rapportés (tableau n°ll)
étaient la fatigue (53,7%), la fievre (50,2%), les
courbatures (40,4%) et les céphalées (30,6%).
Ces manifestations apparaissaient dans les
premiéres 24 heures succédant I'administration
du vaccin. Les effets indésirables systémiques
avaient une durée médiane d’évolution de 2,16
jours. Les manifestations locales signalées
(tableau n°ll) étaient la douleur (63,6%), un
gonflement (14,4%) et une rougeur au site
d’injection  (11,5%). Ces manifestations
apparaissaient le jour mémes de I'administration
du vaccin. Cette réactogénicité locale avait une
durée médiane d’évolution de 2,5 jours. Six
participants (0,9%) ont signalé la survenue
d’'une lymphadénopathie au territoire du site de
I'injection au décours d’'une premiére dose du
vaccin Vaxzevria (AstraZeneca) dans un cas et
suite aux doses du rappel du vaccin Pfizer
BioNTech dans 5 cas. Trois travailleurs (0 ,4%)
ont déclaré a notre service la survenue d’'une
réaction anaphylactique au décours de la
premiere dose d'un vaccin de type Pfizer-
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BioNtech. La symptomatologie était un prurit
généralisé chez deux patients et un cedéme de
la face chez une patiente. Une paralysie faciale
périphériqgue a été notée chez 2 participants
(0,3%) au décours de la premiere dose du
vaccin Pfizer-BioNTech. Aucun cas d’accident
thrombotique n’a été rapporté.

Tableau n°Il : Les effets indésirables rapportés et leur évolution

Pourcentage Délai moyen Durée médiane
Effet indésirable

(%) dapparition (Jours) dévolution (Jours)

Fiee 502 047 13610, 7
Erissons 285 0,54 1[0;7
Douleur au site 616 041 248[0-20]
CGionflement 144 048 238[0-10]
Rovgeur 15 039 255[0;10]
Prurit 56 03 259[0;15]
Ecchymose 07 03 43[3;10]
Fatigue 53,7 06 2,66[0;30]
Courbatures 404 0,7 2,88[0;30]
Céphalées 306 0.54 205[0:15]
Navsées/vomissements 85 024 16[0;5]
Somaclence 62 0,84 2,18[0;19]
Malsise/vertige 15% 03 1,89[0; 15]
Insomaie 75 1 348[1;60]
Lymphadénopathie 09 15 3,5[175:5.5
Anaphylaxie 04 033 233[2:3]

BFP 03 15 48,5[7;90]

PFP : Paralysie faciale périphénque

La survenue deffets indésirables était
statistiquement lié au sexe masculin (p<0,001).
L’apparition des manifestations post vaccinales
était liée statistiquement a la premiére dose pour
le vaccin Vaxzevria (AstraZeneca) (p=0,01) et
du vaccin CoronaVac (p=0,04) et a la deuxieme
dose pour le vaccin Pfizer-BioNTech (p=0,008)
et le vaccin Moderna (p=0,027).

4. Retentissement de la survenue d’effets
indésirables aprés la vaccination sur
I'activité professionnelle :

La survenue d’effets indésirables a conduit a un
arrét du travail chez 13,4% des participants. La
durée médiane d’arrét du travail était de 1[0,5 ;
2] jour. Cet arrét du travail était statistiquement
lié au secteur des services (p<0,001), au type du
vaccin  Pfizer-BioNTech (p<0,001), a la
deuxieme dose du vaccin Moderna (p=0,01).
Les effets indésirables liés statistiquement a
'absentéisme étaient la fatigue (p<0,001), les
courbatures (p<0,001), les céphalées (p<0,001),
la fievre (p<0,001), les frissons (p<0,001), les
diarrhées (p<0,001), la douleur au site
d’injection  (p=0,015) et la somnolence
(p=0,018).

DISCUSSION

Dans notre étude, nous rapportons le type et la
fréquence des effets indésirables apparus apres
la vaccination anti-COVID-19 chez des
personnes actives lors des compagnes
vaccinales en milieu professionnel. Le vaccin
Pfizer-BioNTech était le plus administré. La
survenue d’effets indésirables était signalée par
76,6% des participants, ces effets survenaient
majoritairement au décours de la premiére dose.
Les manifestations les plus fréquentes étaient
de type systémique. Cette survenue était liée au
sexe, au type du vaccin et au rang de la dose
recue. Les effets indésirables du vaccin
engendraient un absentéisme dans 13,4% des
cas.

Notre série était a prédominance féminine
(55,5%), ce résultat est similaire a celui retrouvé
dans plusieurs études faites aupres des
travailleurs [7,8] ou la prédominance féminine
était nette. L’age moyen était de 41,9 ansz10.
Ceci est comparable & une étude faite aux Etats-
Unis sur 9 282 travailleurs ou I'dge médian était
de 42 ans [9]. La tranche d’age la plus
représentée dans notre série était celle de plus
de 40 ans. Ce résultat est expliqué par le fait que
les compagnes de vaccination mobiles en milieu
professionnel ont ciblé initialement la tranche
d’age de plus de 40 ans et se sont étendues en
un second temps aux autres tranches d’age [5].
Le secteur d’'activité le plus représenté était le
secteur des services (55,9%) suivi par celui de
la santé (39,3%), de I'énergie (9,6%) et du
transport (5,2%). Certes, le personnel de la
santé avait un risque accru de contamination par
le SARS-COV-2, mais des études ont montré
que d'autres travailleurs peuvent également étre
exposés au risque d’infection par le coronavirus,
y compris le personnel des secteurs de services,
du commerce, les travailleurs des transports, de
la sécurité, et les ouvriers de construction [10].
En effet, Ces secteurs essentiels exposent a un
contact avec le public et leur activité devrait étre
poursuivie méme lors du confinement général
imposé par la pandémie.

Les vaccins les plus utlisés chez notre
population étaient le vaccin Pfizer BioNTech et
le vaccin Vaxzevria (AstraZeneca), ce qui est
concordant avec une étude observationnelle
britannique ayant concerné une population
communautaire de 627 383 personnes [11].
Parmi les participants a [I'enquéte, 695
travailleurs (76,9%) ont présenté au moins une
manifestation post vaccinale. Ce taux était
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supérieur au résultat retrouvé lors d’'une étude
menée en Arabie Saoudite ou 57,2% seulement
des participants ont signalé au moins un effet
secondaire. Le nombre médian d'effets
indésirables signalés était de 2 [1 ; 4] alors qu'il
était de 3 [2 ; 4] dans cette derniére étude [8].
Cependant ce résultat est concordant avec une
étude américaine qui montre une fréquence de
66% d’effets indésirables parmi les receveurs
des vaccins anti COVID-19 [12].

Dans notre série, l'apparition d’effets
indésirables était liée statistiquement a la
premiére dose pour les vaccins de type vecteur
viral non réplicatif (AstraZeneca) et a la
deuxieme dose pour le vaccin Pfizer-BioNTech.
Ce résultat est similaire aux résultats des études
communautaires ou les personnes vaccinées
avec le vaccin AstraZeneca étaient plus
susceptibles de ressentir des effets secondaires
systémiques que celles qui avaient regu le
vaccin BNT162b2 au décours de la premiere
dose [13,14]. Les effets indésirables les plus
fréquents étaient de nature systémique. Ce
résultat est similaire aux résultats de la phase 3
des essais des vaccins Pfizer et Astrazeneca ou
les effets systémiques avaient une fréquence
respective de 52% et 61% [13,14]. Les
symptomes généraux les plus rapportés dans
notre enquéte étaient la fatigue (53,7%), la fievre
(50,2%), les courbatures (40,4%) et les
céphalées (30,6%). Ces résultats sont similaires
a ceux de la phase 3 des essais du vaccin
Astrazeneca [13]. Pour le vaccin Pfizer
BioNtech, les événements systémiques les plus
rapportés dans la littérature étaient la fatigue et
les maux de téte (59 % et 52 %, respectivement)
[15]. Les manifestations locales étaient
principalement une douleur (63,6%), un
gonflement (14,4%) et une rougeur au site
d’injection (11,5%) avec une durée médiane
d’évolution de 2,5 jours. Cette réactogénécité
locale était moins observée avec le vaccin
Sinopharm. Cette constatation était retrouvée
également dans une étude jordanienne qui a
montré que les bénéficiaires de Pfizer et
d’AstraZeneca ont signalé plus de réactions
locales au site d’injection que ceux ayant regu le
vaccin Sinopharm avec une durée moyenne
d’évolution de 2 jours [16]. Les effets locaux
étaient plus élevées chez les individus
précédemment infectés par le SARS-COV-2
gue chez ceux sans infection antérieure connue
[13]. Ceci est une limite de notre étude ou la

notion de l'infection par le SARS-COV-2 n’était
pas recherchée auprés des participants.

La fréquence de la lymphadénopathie chez
notre population était de 0,9% qui est supérieure
a celle rapportée dans la littérature ou sa
fréquence n’a pas dépassé 0,4% [15].Trois
travailleurs de notre population ont déclaré la
survenue d’'une réaction anaphylactique au
décours de la premiéere dose d’un vaccin de type
Pfizer-Biontech soit une prévalence de 0,4%.
Cette prévalence est inférieure a celle rapportée
dans I'étude randomisée de la phase 3 d’essai
du vaccin Pfizer qui était de 0,9% [15]. Cette
réaction anaphylactique était dans la plupart du
temps sans conséquence grave. Une paralysie
faciale périphérique a été notée chez 2
participants (0,3%) au décours de la premiére
dose du vaccin Pfizer-BioNTech. Bien que
plusieurs cas de paralysie faciale périphérique
suite a I'administration des vaccins a ARNm ont
été rapportés [17,18]. Une étude de
pharmacovigilance a Tokyo suggére que
I'incidence de la paralysie du nerf facial apres la
vaccination anti-Covid 19 pourrait étre inférieure
ou équivalente a celle des vaccins antigrippaux
[19].

La survenue d’effets indésirables a conduit a un
arrét du travail chez 13,4% des participants avec
une durée médiane 1[0,5 ; 2] jour. Ces résultats
sont comparables a ceux retrouvés dans une
étude américaine faites sur 2 103 travailleurs,
dont 18,1 % se sont absentés du travail en
conséquence de la vaccination anti-COVID19
avec une durée de deux jours ou moins dans
93% des cas [9]. D’aprés notre enquéte, les
manifestations systémiques a type de fatigue,
courbatures, céphalées et fievre étaient
statistiquement liées a I'absentéisme, il est
également plus fréquent avec la deuxiéme dose
du vaccin Moderna, ces résultats sont
concordants avec ceux de la littérature. Par
ailleurs, I'étude américaine d’Ara A Chrissian et
al s’intéressant a I'absentéisme conséquent a la
vaccination anti COVID-19 suggére que le
vaccin Moderna était le plus incriminé dans
I'absentéisme (p<0,001) ainsi que I'apparition
d’effets indésirables généraux a types de
fatigue, de douleurs musculaires et de maux de
téte [9].

CONCLUSION

D’aprés notre enquéte, la vaccination anti
COVID-19 était une pierre angulaire dans la lutte
anti COVID-19 dans le monde et en Tunisie.

21



Revue Tunisienne de Pathologie Professionnelle et de L’Environnement. N°09, 2023.

Certes, la généralisation de la vaccination en
milieu professionnel a facilité I'accessibilité des
vaccins aux travailleurs ce qui a minimisé la
transmission du virus ainsi que la gravité de la
maladie, mais ces vaccins n’étaient pas dénués
de manifestations post vaccinales indésirables,
engendrant un absentéisme simultané de
plusieurs personnes recevant le vaccin lors de
la méme compagne, ce qui pourrait entraver la
continuité de [I'activité professionnelle. Les
compagnes vaccinales sur les lieux du travail
ont favorisé I'utilisation de certains types du
vaccin anti COVID-19 par rapport aux autres
autorisés dans notre pays. Une étude plus large
aupres de la population générale recevant plus
de types du vaccin permet de mieux caractériser
ces effets indésirables et leurs conséquences.
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