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INTRODUCTION
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• La vaccination a été déployée en France depuis janvier 2021.

• Au 30 novembre, 75,8 % de la population totale en France ont une vaccination
complète et 76,2% en ARA.

• Les doses de rappel pour les personnes de plus de 65 ans sont mises en œuvre depuis
mi-septembre ; ce qui représente aujourd’hui 42,9% des plus de 65 ans qui ont été
revaccinées (France).

• Un certain nombre de cas de Covid chez des personnes vaccinées ont parallèlement
été signalées nécessitant de définir ce qu’est un échec vaccinal et ce qu’il convient de
mettre en œuvre selon la gravité ou l’apparition de cas groupés.
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DEFINITIONS
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DEFINITIONS

Echec vaccinal (contre la Covid-19) : infection symptomatique au SARS-CoV-2 confirmée biologiquement par amplification moléculaire (RT-PCR ou RT-LAMP) 
ou par test antigénique survenant au moins : 

- 14 jours suivant l’injection de la deuxième dose des vaccins ARNm Moderna ou Comirnaty (ou après une dose pour les personnes immunocompétentes 
ayant reçu une seule dose vaccinale en raison d’un antécédent d’infection au SARS-Cov-2, symptomatique ou non, prouvée biologiquement) 

ou 

- 21 jours suivant l’injection de la deuxième dose du vaccin Vaxzevria (AstraZeneca) (ou après une dose pour les personnes immunocompétentes ayant 
reçu une seule dose vaccinale en raison d’un antécédent d’infection au SARS-Cov-2 symptomatique ou non, prouvée biologiquement) ou de la dose 
unique du vaccin de Janssen.

- Cas particulier des patients ayant un schéma hétérologue : 14 jours suivant l'injection de la dose de rappel effectuée avec un vaccin ARNm (Moderna ou 
Comirnaty) chez un patient ayant bénéficié d'une première dose vaccinale par Vaxzevria. 

Regroupement (ou cluster) de cas d’échecs vaccinaux : survenue d’au moins 3 cas d’échecs vaccinaux répondant strictement à la définition ci-dessus au sein 
d’un même lieu ou d’une même unité de vie durant un même épisode de circulation virale. 

Les cas d’échecs vaccinaux dits « graves » : échecs vaccinaux ayant entrainé une mise en jeu du pronostic vital ou ayant conduit au décès, ainsi que les 
hospitalisations qui ne sont pas dues à la surveillance en lien avec des comorbidités sans signes d’aggravation de la maladie. 

Les regroupements de cas d’échecs vaccinaux « graves » : au moins 3 cas d’échecs vaccinaux graves répondant strictement à la définition ci-dessus au sein 
d’un même lieu ou d’une même unité de vie durant un même épisode de circulation virale. 
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MESURES A METTRE EN OEUVRE

8 Intitulé de votre direction ou service



13/12/2021

5

9 Intitulé de votre direction ou service

CAS DES ECHECS  INDIVIDUELS 

Echec individuel non grave : aucune mesure particulière (échec vaccinal 
réel ou seulement effet attendu du vaccin : >90% contre les formes 
graves (jusqu’à 5 mois après la vaccination) mais 88 % sur les formes 
symptomatiques)

Echec individuel grave : signalement par le professionnel (ou par l’usager) 
au Centre Régional de Pharmaco Vigilance via le portail de signalement :

https://signalement.social-sante.gouv.fr

Choisir « vous êtes un professionnel »

Pas d’item spécifique pour échec vaccinal.
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https://signalement.social-sante.gouv.fr/
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SITUATION DE CAS GROUPES D’ECHECS VACCINAUX EN ES ET ESMS

A réaliser pour tous les clusters d’échec vaccinal : 

 Signalement de l’épisode à l’ARS.

 Calcul de l’efficacité vaccinale attendue : pour cela nous vous adressons un tableau 
à remplir transmis ensuite à la CIRE qui effectue cette évaluation.
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A compléter 

TOTAL RESIDENTS (Cas Covid ou non)

Nombre total de résidents de la structure

Nombre de résidents complètement vaccinés depuis au moins 14 jours

CAS RESIDENTS

Date de début du cluster (DDS ou date de prélèvement du 1er cas)

Nombre total de cas confirmés chez les résidents (cas symptomatiques uniquement)

Nombre total de cas confirmés symptomatiques ET avec un schéma vaccinal complet

Nombre d'hospitalisations liées à l'infection Covid

Nombre d'hospitalisations liées à l'infection Covid ET avec un schéma vaccinal complet

Nombre de décès liés à  l'infection Covid

Nombre de décès liés à  l'infection Covid ET avec un schéma vaccinal complet

CAS PERSONNELS

Nombre total de cas chez les personnels (cas confirmés symptomatiques uniquement)

Nombre total de cas confirmés symptomatiques ET avec un schéma vaccinal complet

Laboratoire ayant réalisé les tests

nom et coordonées

VACCINATION DES RESIDENTS / PATIENTS 

Vaccination commune (mêmes lieux / mêmes dates) pour la plupart des résidents (oui / non)

Si oui :

Date de la vaccination 1ère dose

Date de la vaccination 2e dose

Type de vaccin 

Si cas grave (hospitalisation ou décès) : information CRPV via le portail https://signalement.social-

sante.gouv.fr

si besoin, élèments complémentaires à ajouter :

 Si tous les malades symptomatiques sont vaccinés : 
impossible de calculer l’efficacité vaccinale attendue

 Lorsque la vaccination dernière dose est > 6 mois, 
difficile aussi de définir le seuil d’efficacité vaccinale 
attendue puisque les chiffres sont connus quand la 
vaccination < 6 mois ; probable évolution 
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 Ensuite 2 cas de figure : 

1) soit l’efficacité vaccinale est inférieure à celle attendue : recherche complémentaire 
d’une origine potentielle qui peut être de 3 natures différentes : 

- Erreur de pratique 

- Défaut de qualité du vaccin

- Virus responsable de l’infection porteur d’une mutation favorisant un échappement 
immunologique

Donc demande d’informations complémentaires nécessaires dans un 2d tableau et d’envoi 
systématique du prélèvement positif pour séquençage en précisant qu’il s’agit d’un échec 
vaccinal : seuls le CNR et les laboratoires du réseau ANRS/MIE sont habilités à les réaliser 
(soit Lyon/ Grenoble ou Clermont Ferrand)
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En complément pour les cas groupés d’échecs graves :

Réalisation d’une déclaration d’échec vaccinal sur le portail pour chacun des cas : même 
procédure que les échecs graves individuels.

Si le cluster ne correspond pas à la définition de cluster de cas graves et que l’efficacité 
vaccinale n’est pas < à l’attendue : si parmi les cas symptomatiques 1 ou 2 sont des cas graves, 
les signaler quand même au CRPV sur le portail comme des cas graves individuels.

Pour les ES : c’est le CPIAS qui est en 1ère ligne et qui informe l’ARS et réalise les premières 
investigations en particulier les éléments permettant le calcul de l’efficacité vaccinale.

2) soit l’efficacité vaccinale n’est pas inférieure à celle attendue : rien de plus à mettre en 
œuvre.
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CONCLUSION
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La notion d’échec vaccinal isolé ou groupés répond à des définitions précises. 

Les mesures mises en œuvre tendent à rechercher de nouveaux variants du virus qui échapperaient à l’immunité 
acquise (vaccinale ou post infection) et à repérer des lots défectueux. 

Au 8 octobre, en ARA, 

38 situations 
signalées d’échecs 

vaccinaux potentiels 

21 avec données 
disponibles pour le 
calcul de l’eff vacc

12 eff vacc calculable

9 eff vacc non 
calculable

9 eff vacc
diminuée

Pas  de cause 

Formelle identifiée

3 eff vacc non 
diminuée

D’une manière générale, les causes les plus fréquentes d’échecs vaccinaux sont des erreurs de pratique (site ou 
modalité d’injection non conformes….). Néanmoins la recherche des autres causes bien que plus rares reste 
primordial…
Pour cela votre collaboration reste essentielle.
Nous souhaitons vous remercier pour la richesse des échanges que nous avons avec vous.
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En vous remerciant pour votre attention.


