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Résumé

Introduction : Comme tout vaccin, ceux contre la COVID-
19 peuvent provoquer des effets indésirables appelés
Manifestations Adverses Post Immunisation (MAPI) ou
manifestations post vaccinale indésirables. La MAPI ou
manifestation post vaccinale indésirable est défini comme
tout incident médical facheux qui suit la vaccination.
L'objectif était d'investiguer un cas de MAPI avec déces.
Méthodologie : C'était une étude descriptive qui s'est
déroulée le 21 mai 2021 en Commune 6 du District de
Bamako. Elle fait suite a la notification d'un cas de MAPI
grave avec déces en Commune 6 de Bamako lors d’une
consultation au cabinet médical Sorila. Résultats : II
s'agissait du cas de Monsieur MR, agé de 59 ans, avec
des antécédents d’hypertension artérielle (HTA) non suivi
ayant recu une dose du vaccin Covishild de Astra Zeneca
administrée par I'équipe mobile de vaccination a
l'autogare de Sogoniko. Il serait décédé dans la nuit du
méme jour. Son déces fut constaté a son arrivée au
Cabinet médical Sorila au quartier Banakabougou en
Commune 6. Un prélevement a été réalisé pour le
diagnostic de la COVID-19, revenu négatif. Conclusion :
Cette investigation nous a permis d'investiguer un suspect
cas de MAPI grave avec décés dont la cause probable

serait une maladie cardiovasculaire et de poser la
nécessité d'une collaboration étroite entre structures
publiques et privées.

Mots clés : Investigation, Manifestations Adverses Post
Immunisation (MAPI), Décés, Bamako.

Abstract

Introduction: Like any vaccine, those against COVID-19
can cause side effects known as Adverse Post
Immunization Events or adverse events following
immunization (AEFI). AEFI or adverse event following
vaccination is defined as any untoward medical incident
that follows vaccination. The objective was to investigate
a case of AEFI with death. Methodology: This was a
descriptive study that took place on May 21, 2021 in
Municipality 6 of Bamako. It follows the notification of a
serious AEFI case with death in Municipality 6 of Bamako
during a consultation at the Sorila clinic. Results: This was
the case of Mr MR, 59 years old, with a history of
unsuccessful hypertension who received a dose of the
Covishild vaccine from Astra Zeneca administered by the
mobile vaccination team at the terminal in Sogoniko. He
would have died on the night of the same day. His death
was pronounced on his arrival at the Sorila medical office
in the Banakabougou district in Commune 6. A sample
was taken for the diagnosis of COVID-19, with a negative
income. Conclusion: This investigation allowed us to
investigate a suspected case of serious AEFI with death
whose probable cause would be cardiovascular disease
and to pose the need for close collaboration between
public and private structures.

Key words: Investigation, adverse events following
immunization (AEFI), death, Bamako

Introduction

La maladie & coronavirus de 2019 (COVID-19) est causée
par le coronavirus 2 du syndrome respiratoire aigu sévere
(SRAS-CoV-2) (1). A la date du 3 mai 2021 le monde a
enregistré au total 152.387.917 cas de COVID-19
rapportés dans les 223 pays et territoires touchés dans le
monde (2). Parmi eux, on dénombre 3.195.624 décés, soit
une létalité de 2,10% (2). L'évolution journaliére des
données confirme la résurgence des cas de COVID-19
dans plusieurs pays comme c'est le cas actuellement en
Inde avec en moyenne plus de 370.000 cas par jour et
3.500 déces au cours des 7 derniers jours (2).

En Afrique & la date du 3 mai 2021, au total 4.570.906 cas
confirmés y sont rapportés parmi lesquels 122.264 décés
ont été enregistrés, soit une létalité de 2,7% (2). Au Mali,
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le 9 mai 2021 la situation cumulée depuis le début de la
maladie était 118.804 prélévements analysés dont 14.108
cas positifs et 500 déceés soit une létalité de 3,54 %, par
ailleurs, nous avons noté 9.010 guéris, 841 en traitement
dont 71 dans les établissements de santé et 770 a
domicile, 8 transférés en dehors du pays (3).

Depuis son apparition les équipes de chercheurs a travers
le monde ne cessent de s'activer pour trouver des
remédes en terme de soins curatifs et de soins préventif
notamment a travers la vaccination (1,4-7). Les vaccins
ont été développés et déployés a une vitesse record. La
facilit¢ COVAX, un dispositif mené par le Global Alliance
for Vaccine and Immunization (Gavi), par la Coalition pour
les innovations en matiére de préparation aux épidémies
(CEPI) et I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS), vise
a accélérer le développement et la production de vaccins
anti-COVID-19 et & garantir un accés juste et équitable a
tous les pays du monde. (Lignes directrices OMS) (8). A
la date du 15 avril, plus de 751,4 millions de doses de
vaccins contre la COVID-19 ont été administrées a travers
le monde (9).

Comme tout vaccin, ceux contre la COVID-19 peuvent
provoquer des effets indésirables appelés Manifestations
Adverses Post Immunisation (MAPI) ou manifestations
post vaccinale indésirables (10). La MAPI est défini
comme tout incident médical facheux qui suit la
vaccination, n'a pas forcément un lien de causalité avec
l'utilisation du vaccin, peut-&tre un symptéme défavorable
dont se plaint une personne vaccinée, peut-étre un
résultat de laboratoire anormal, un symptdbme ou une
maladie constatée par un membre du personnel médical
(10). Au 10 mars 2021, le nombre d'événements
thromboemboliques signalés s'éléve & 30 cas parmi
environ 5 millions de personnes vaccinées avec le vaccin
dans I'Union Européenne (UE) soit 0,0006 cas pour 100
individus, ce qui n'est pas plus élevé que le nombre
observé dans la population générale (en I'absence du
vaccin) (10).

Le 14 Mars 2021, le fabricant de Astra Zeneca a initié une
revue des données concernant l'innocuité chez plus de 17
millions de personnes vaccinées dans I'UE et au
Royaume-Uni (11). Le laboratoire affirme que 15 cas de
thrombose veineuse profonde (TVP) et 22 cas d’embolie
pulmonaire ont été signalés parmi les personnes
vaccinées (11).

Au Mali, 69.933 personnes avaient regu leur premiéere
dose a la date du 13 mai 2021 avec 9 cas de MAPI grave
(12). Le 13 mai 2021, un cas de MAPI grave avec déces
a été notifié en Commune 6 de Bamako lors d’'une
consultation au cabinet médical Sorila. L'objectif était
d’investiguer le cas de décés. Le but était de circonscrire
rapidement ce cas afin de minimiser son impact sur la
poursuite normale de la campagne de vaccination.
Méthodologie

Cadre d’étude :

L’étude s'est déroulée dans le district sanitaire de la
Commune 6 qui est couvert par un systéme de santé a

deux échelons conformément a la politique sectorielle de
santé :

» Les Centres de Santé Communautaires (CSCom)
au niveau des aires de santé constituent le premier
échelon ;

» Le Centre de Santé de Référence (CSRéf) du district
sanitaire (DS) représente le deuxiéme échelon.

La Commune dispose de 12 aires de santé (carte sanitaire
2021) au niveau du 1er échelon, dont les CSCom sont tous
tenus par un personnel qualifié, avec au moins deux
médecins et cing sages-femmes chacun. Tous les CSCom
sont impliqués dans la vaccination COVID-19.

Le CSREéf est le deuxiéme niveau du district sanitaire. Il
remplit essentiellement deux fonctions :

»  Une fonction de santé publique avec la coordination
et la mise en ceuvre d'activités de lutte contre la
COVID-19. Il dispose d’'une équipe d'investigation.

»  Une fonction de référence clinique lui permettant de
prendre en charge les cas de COVID-19 avec le
dépistage, la communication des résultats, le suivi
des contacts, la gestion du cordon aéroportuaire.

Une équipe pluridisciplinaire ou multisectorielle est
impliquée dans la gestion de la COVID-19.

Type et période d’étude : il s'agissait d'une étude
descriptive de cas qui s'est déroulée le 21 mai 2021.
Population d’étude :

Il s’agissait de la personne victime de MAPI.

Outils et technique de collecte des données :

Nous avons procédé a une revue documentaire des
registres du Programme Elargi de Vaccination (PEV) au
CSRéf et des registres de consultations au Cabinet Sorila
et du CSRéf, a I'observation de la chaine de froid du PEV,
a I'entretien avec les agents de santé du Cabinet médical
Sorila et du CSRéf, a I'entretien avec les parents et amis
du défunt.

Définition de cas de MAPI :

La MAPI ou manifestation post vaccinale indésirable est
défini comme tout incident médical facheux qui Suit la
vaccination, N'a pas forcément un lien de causalité avec
I'utilisation du vaccin, Peut-étre un symptome défavorable
dont se plaint une personne vaccinée, Peut-étre un
résultat de laboratoire anormal, un symptéme ou une
maladie constatée par un membre du personnel médical.
Traitement et analyse des données :

Les données collectées ont été présentées sous forme
narrative.

Considérations éthiques :

La confidentialité et 'anonymat ont été garantis. Aucune
donnée ne permettait d'identifier la victime. Les initiales
des noms ont été utilisées et certains ont été changés afin
de garantir 'anonymat.

Résultats

Description du cas

Il s'agissait du cas de Monsieur AB, &gé de 59 ans,
résidant au quartier Niamakoro dans l'aire de santé de
ASACONIA en Commune 6 de Bamako. En date du 13
mai 2021, a 12 heures, il s’est présenté a I'équipe mobile
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de la vaccination contre la COVID-19 a l'autogare de
Sogoniko pour recevoir sa premiére dose du vaccin Astra
Zeneca. Aprés interrogatoire relatif aux antécédents
médicaux, il a été noté qu'il avait une cardiopathie mais
pas d’antécédent d’allergie connu.

Les formalités d'usages ayant été rempli, notamment
I'enregistrement de toutes les informations dans les outils
de renseignements tel que recommandé par les
procédures relatives a la vaccination contre la COVID-19.
Le vaccin administré est issu du lot 41212006 nommé
Covishild. La chaine de froid avait été respectée.

Il avait recu une injection de 0,5 ml du vaccin Covishild de
Astra Zeneca au niveau du deltoide gauche et aucun
retour de sang n'a été constaté aprés l'injection. Aprés
quinze minutes d'observation, on n'a signalé aucune
réaction particuliére. Une carte de vaccination a été délivré
avec tous les renseignements notamment le numéro de
téléphone du point focal de pharmacovigilance et la date
du prochain rendez — vous.

Le matin du 14 mai 2021 a 9 heures 44 minutes, le point
focal de la pharmacovigilance a été appelé pour 'informer
du décés de Monsieur AB. Une rencontre a été
immédiatement initiée au CSRéf de la Commune 6 pour
discuter dudit cas, regroupant le Médecin Chef et I'équipe
du systéme d'information sanitaire qui ont décidés de
mener une investigation sur ce cas de déces.

Une équipe a été envoyée sur le terrain au niveau de
l'autogare de Sogoniko pour collecter les informations
relatives aux circonstances du déces. Lors des entretiens
I'atmosphére était tendue. Il serait décédé dans la nuit &
lautogare. Conduit a la clinique Sorila au quartier
Banakabougou en Commune 6, I'équipe de garde
constatera son décés a l'arrivée.

A l'examen clinique, il y avait une mydriase bilatérale
aréactive, une déviation labiale et un arrét cardio —
respiratoire d’'ol la suspicion d’un accident vasculaire
cérébral (AVC).

Un entretien approfondi a permis de noter les antécédents
dont Tlhypertension artérielle sur fond de mauvaise
compliance du traitement et de doute quant a 'existence
de la maladie.

Une visite au service du PEV du CSRéf a été effectuée
pour vérifier la chaine de froid et s’entretenir avec les
équipes de vaccination sur I'application des procédures
relatives a la vaccination contre la COVID-19.

Examen de laboratoire :

Un prélévement a été réalisé par I'équipe d'investigation.
Il a été acheminé au laboratoire pour la confirmation de
Ihypothése diagnostic de COVID-19. Le résultat est
revenu négatif.

Recherche active d’autres cas de MAPI :

ATissu du dépouillement des registres de consultations au
Cabinet Sorila et au CSRéf aucun cas de MAPI ou de
décés n’a été détecté.

Identification du flacon du vaccin et des personnes
ayant regu les doses de ce flacon :

Les autres quatre personnes, ayant regu les doses du
méme flacon, se portaient bien.

Actions de santé publique :

Alissue de l'investigation, les actions suivantes ont été
entreprises. Il s’agit de :
- Mise en alerte des agents de santé ;
- Vérification et Diffusion des directives techniques
sur les cas de MAPI ;
- Briefing des agents de santé sur les MAPI ;
- Planification des activités de sensibilisation dans
I'entourage du défunt (autogare, famille)
- Recherche active d’autres cas dans la communauté
et dans les structures de santé.

Discussion :
Au cours de cette étude, certaines difficultés ont été
notées, pouvant constituer des limites dont :

- Manque de formation sur les procédures et
directives techniques sur la vaccination contre la
COVID-19 dans les structures privées,

- Insuffisance de collaboration entre les structures
privées et les aires de santé sur les procédures
relatives au systéme d'information sanitaire,

- Insuffisance de support de collecte des données et
de kits de prélevement dans le cabinet.

La vaccination est une des meilleurs moyens pour

prévenir la maladie (13) et garantir un contréle de cette

pandémie (14,15). Cependant, malgré toutes les
précautions et toute I'organisation autour d’elle, elle peut
comporter des risques surtout considérant les
empressements pour trouver des vaccins (5,16-18).

A la date du 15 avril, plus de 751,4 millions de doses de
vaccins contre la Covid-19 ont été administrées & travers

le monde (10).

L’Afrique est confrontée a des défis considérables pour

garantir I'acces aux vaccins contre la COVID-19 et
atteindre son objectif de vacciner jusqu’a 60 % de la

population sur le continent (11). Au 15 mars 2021, 23,6

millions de doses de vaccin ont été distribuées sur le

continent africain, ce qui correspond a une couverture de
seulement 1,7% (11). Le vaccin Astra Zeneca, alloué
principalement par le biais de [linitiative COVAX,
représente 20,5 milions de ces doses constituant
actuellement I'épine dorsale des campagnes de
vaccination en Afrique (11).

Le nombre de personnes ayant regues la premiére dose
dans la Commune 6 a la date du 13 mai 2021 (37éme jour
de vaccination) était de 19.287 personnes. Aucun autre
cas de MAPI n'a été notifié dans la Commune (12). Par
ailleurs, au plan national, il y avait 18 cas de MAPI notifiés
dont 9 graves (thromboses veineuses) avec 6 cas de
patients déja positifs au SRAS COV2 au moment de la
vaccination (12). Ces cas avaient tous moins de 30 ans
sauf une patiente de 42 ans avec des antécédents de
thrombose veineuse (12).

Des efforts ont été fait par 'OMS dans le cadre de

l'assurance qualité de la vaccination notamment contre
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COVID-19 (13). Malgré ces efforts, des cas de MAPI
graves ont été signalé dans certains pays dont : I'Autriche
ou le 7 mars 2021, I'Office Fédéral Autrichien pour la
Sécurité dans les Soins de Santé (BASG) a signalé un
déceés survenu 10 jours aprés des troubles graves de la
coagulation ainsi qu'un cas nécessitant une hospitalisation
suite a une embolie pulmonaire ; le Danemark ou le 11
mars 2021, l'Autorit¢ Danoise de la Santé et des
Médicaments a signalé un décés suite a des caillots
sanguins ; la Norvege ou le 14 mars 2021, I'Agence
Norvégienne des médicaments a fait état d'un décés
inattendu suite a une hémorragie cérébrale et de trois
autres cas de caillots sanguins ou d’hémorragies
cérébrales chez des personnes de moins de 50 ans
nécessitant une hospitalisation ; les Pays Bas ou le 14
mars 2021, le Centre Néerlandais de Pharmacovigilance
(Lareb) a annoncé 10 potentiels cas ayant été signalés
dans le pays (11).

L'analyse des données issues de l'investigation de ce cas
ne sont pas suffisantes pour confirmer la MAPI liée a la
vaccination COVID-19. Les moyens d'investigation
technique dans ce sens étaient limités et la famille n’a pas
acceptée une investigation clinique approfondie. Cela se
comprend vu les considérations religieuses fasses aux
dépouilles mortelles, surtout dans un pays & grande
majorité musulmane.

Conclusion

Cette étude nous a permis d'investiguer un cas probable
de MAPI grave avec décés chez un homme de 59 ans
ayant des antécédents de maladie cardiovasculaire. Les
moyens techniques disponibles n'ont pas permis de
confirmer la MAPI suivant la vaccination contre la COVID-
19. Cependant, la notification de ce cas a été une alerte
pour rappeler aux prestataires et a la communauté les
mécanismes de gestion de MAPI dans le cadre de la
campagne de vaccination contre la COVID-19. L'étude a
par ailleurs posé la nécessité d’une collaboration étroite
entre structures publiques et privées, de la sensibilisation
de la communauté sur la vaccination contre la COVID-19
et de la notification systématique de tous les cas de MAPI
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