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1 INTRODUCTION 

 
1.1 Justificatif 

 

Le nouveau xxxx (indiquer le nom du produit) ayant recu l’AMM au Sénégal le ……….  (indiquer le numéro et la 

date de l’AMM), préqualifié en ….. (indiquer la date de la préqualifications si applicable), protège contre 

………………………(donner l’importance du produit médical du point de vue de la santé publique). Suite à la 

requête ???[du PAYS]??? Pour répondre à l’épidémie de ???, les members d’ICG ont approuvé le ??? que ??? doses 

de Men5CV soit utilisées en campagne reactive dans ??? districts (???). La vaccination cible la population d’1 à 29 

ans, soit au total ???. (Ajuster cette section en fonction du cintexte de l’étude) 

Il est recommandé par …………….. (indiquer l’organisme qui reuiert la mise en œuvre de l’étude)  et par les manuels 

nationaux de surveillance des MAPI (ou autres manuels. Ajuster.) que la pharmacovigilance de routine soit renforcée 

et qu’en plus il y ait une recherche active des MAPI (ou ADR, ajuster). Cela permettrait d’anticiper les événements 

graves et de détecter et répondre aux événements indésirables graves mais suffisamment rares pour n’être détecter 

que lors de l’utilisation à grande échelle. La prise en charge correcte des événements indésirables lorsqu’ils 

surviennent contribue à bâtir la confiance et à accroître l’adhésion de la population à la vaccination.  

La pharmacovigilance de routine devrait permettre de notifier et répondre à toute MAPI (ou ADR, ajuster) et 

d’investiguer toute MAPI grave (ou ADR, ajuster) tout en apportant les soins appropriés aux personnes affectées. 

Une Cohort Event Monitoring permettra de caractériser la réactogénicité au vaccin et de déterminer l’incidence des 

événements survenant à une fréquence du tiers de la population incluse dans le suivi de cohorte. Une recherche active 

en hôpital sentinelle permettra de se concentrer sur une liste prédéfinie d’événements indésirables d’intérêt particulier 

(Ajuster en fonction du contexte de l’étude). 

 

1.2 Objectifs 

 
L’objectif général de cette surveillance est d’assurer la sécurité des personnes vaccinées contre ……….(indiquer le 

nom de la maladie) au ……………[au PAYS] ???. Elle contribuerait également à mettre à jour le profil de sécurité 

du…………… (indiquer le nom du produit) et produire les arguments orientant l’utilisation ultérieure du ………….. 

(indiquer le nom du produit). Cela passerait par le renforcement de la pharmacovigilance de routine et par la mise en 

œuvre de la recherche active des MAPI et EIP (ajuster si il s’agit d’un médicament). 

Les objectifs spécifiques sont de : (ajuster les objectifs si il s’agit d’un médicament) 

1. Assurer la prise en charge des cas détectés ou signalés au système de santé  

2. Décrire les MAPI et les EIP prédéfinis suite à l’administration de………..(indiquer le nom du produit) 

3. Faire l’imputabilité de tous les cas graves détectés par la pharmacovigilance de routine ou la recherche 

active 

4. Déterminer le taux de base des événements indésirables suivant l’administration du 

………………(indiquer le nom du produit) le cas échéant 

5. Décrire les facteurs de risque des événements indésirables suivant 

l’administration………………..(indiquer le nom du produit) le cas échéant 

6. Mettre à jour les recommandations, non-recommandations et contre indications suite aux résultats 

 

2 MÉTHODE  

 

Ajuster la méthode au type de produit et aux contextes. Un exemple est donné ci-dessous. 

 
2.1 Modèle d’étude 

 
Trois modèles d’étude seront combinés : notification spontanée, cohorte vent monitoring et recherche active en 

hôpital sentinelle (Figure 1). 
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Figure 1: Accès des personnes vaccinées aux différents schémas de surveillance des MAPI 

 

2.1.1 Notification Spontanée 

 
Le système de pharmacovigilance de routine sera renforcé. ???[Au PAYS] ???, il s'agit d'un cycle de détection, de 

notification, de signalement, d'enquête, d'évaluation de la causalité, d'analyse et de retour d'information (Figure 2). 

L’événement indésirable est notifié par le personnel de santé dans les formations sanitaires. Dans un cas, le 

patient/parent suspecte tout événement indésirable comme étant lié au vaccin et il le signale au personnel de santé 

dans la formation sanitaire. Dans l’autre cas, lors d’une consultation où la vaccination est relevée dans l’histoire de 

la maladie, le personnel de santé suspecte un lien entre la maladie et la vaccination. Dans les deux cas, le personnel 

de santé remplit la fiche de notification de pharmacovigilance. Lorsque le cas répond aux critères de gravité, la région 

mène l’investigation pendant que le patient est référé à l’hôpital tertiaire. Le dossier médical complet produit lors de 

l’hospitalisation est joint au rapport d’investigation et soumis au comité national d’experts pour analyse causale. 

Toutes les données collectées via la notification spontanée de tous les cas et l’investigation des cas graves seront 

partagées dans Vigibase et utilisée pour une détection de signaux éventuels. 
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Figure 2: Illustration de la notification spontanée  

 

2.1.2 Suivi des événements de cohorte (ou Cohorte events monitoring (CEM) en anglais) 

 
Il s’agit d’une étude observationnelle longitudinale prospective à un bras. Une cohorte de personnes vaccinées sera 

suivie pendant 5 semaines à partir de l’administration du …….. (indiquer le nom du produit) (Figure 3). Ceci tient 

compte du fait que la MAPI la plus tardive attendue est neurologique, survenant dans un délai de 28 jours.  (Ajuster 

au type de produit et aux données scientifique) 

 

 
 

Figure 3: Illustration de la Cohorte Event Monitoring (exemple devant être ajusté aux types de produits et données 

scientifiques) 

 

2.1.3 Recherche active en hôpital sentinelle (exemple devant être ajusté aux types de produits et données 

scientifiques 

 
Des hôpitaux sélectionnés seront régulièrement visités pour une revue systématique des registres hospitaliers à la 

recherche d'événements indésirables d'intérêt particulier (AESI). La recherche des AESI couvrira les dates de 

vaccination jusqu'au quarante-deuxième jour après la dernière personne vaccinée. Les cas suspects sur la base des 

signes et symptômes seront line-listés. Les cas line-listés seront soumis à des cliniciens désignés pour certification 

de la définition de cas selon la Brighton Collaboration. Pour tout cas répondant à la définition de cas, les données 

seront extraites du dossier du patient pour l’analyse. 
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Figure 4: Illustration de la recherche active en hôpital sentinelle (exemple devant être ajusté aux types de produits 

et données scientifiques 

 

2.2 Période d’étude 

 
2.2.1 Période pour la notification spontanée (exemple devant être ajusté aux types de produits et données 

scientifiques 

 
La notification spontanée a lieu indépendamment des campagnes. Bien que la notification puisse arriver à tout 

moment après la vaccination, tout cas notifié via le système de routine sera considéré comme suspecté d'être lié au 

vaccin/à la vaccination si le délai de survenue est compris entre 0 et 28 jours après l’administration du vaccin. 

 

 

2.2.2 Période pour la Cohorte Event Monitoring (exemple devant être ajusté aux types de produits et données 

scientifiques 

 
Il y aura une période d’enrôlement intense à partir de la date du début de la vaccination jusqu'à ce que le vaccin ait 

atteint deux ans d'utilisation. Avec un niveau de confiance de 95 %, les événements se produisant à un taux 

correspondant au tiers de la taille de l'échantillon seront détectés. Vu qu’il s’agit d’une étude prospective, toute MAPI 

chez un participant de la cohorte sera détectée dès la survenue. Une fenêtre de sécurité de 7 jours maximum est 

prévue pour mettre le dernier contact au-delà du 28 jours. 

Chaque personne enrôlée dans la cohorte sera suivie pendant 5 semaines à partir de l’administration du vaccin selon 

le calendrier suivant : J0, J7, J14, J21, J28, sortie (la sortie se faisant à tout moment après J28). Les participants seront 

considérés comme ayant complété le suivi lorsqu'ils auront rempli le questionnaire de sortie. La fin de l’étude est 

déterminée par la sortie de la dernière personne enrôlée. 

 

2.2.3 Période pour la recherche active en hôpital sentinelle (exemple devant être ajusté aux types de produits 

et données scientifiques 
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La recherche active en hôpital sentinelle est conçue pour capturer les AESI qui auraient pu échapper aux autres 

systèmes de surveillance. Elle permettra de rechercher les cas survenus entre le jour de la vaccination et le vingt-

huitième jour. Cependant, la recherche débutera à partir de la fin de la campagne de vaccination jusqu'au quarante-

deuxième jour après la dernière personne vaccinée. 

Dans le modèle de recherche active en hôpital sentinelle, le patient peut avoir été découvert 2 semaines après le début 

de la maladie vu qu’il s’agit d’une recherche rétrospective. Aussi, une fenêtre de sécurité de 14 jours est ajoutée au 

délai de survenue des MAPI les plus tardives (28 jours), de sorte que la surveillance est mise en œuvre pendant 42 

jours à partir de chaque exposition. 

 

 

2.3 Sites de l’étude 

 
2.3.1 Sites pour la notification spontanée (exemple devant être ajusté aux types de produits et données 

scientifiques) 

 
Certaines MAPI peuvent survenir directement au site de vaccination. Elles y seront notifiées. Certaines peuvent 

survenir le jour de la vaccination, après que la personne vaccinée soit rentrée chez elle. Il est possible qu’elle retourne 

au site de vaccination ou se présente dans n’importe quelle formation sanitaire. Pour les MAPI qui surviennent le 

lendemain, la personne vaccinée est plus susceptible de se présenter dans une formation sanitaire, c'est pourquoi les 

MAPI y seront notifiées. Pour les MAPI détectées lors d'une consultation dans des formations sanitaires, la 

notification viendra de ces formations sanitaires. 

 

2.3.2 Sites pour la cohorte event monitoring (exemple devant être ajusté aux types de produits et données 

scientifiques) 

 
Le recrutement des participants se fera dans tous les sites de vaccination. Une fois le participant recruté, il sera suivi 

par des visites à domicile et/ou des appels téléphoniques. Chaque fois qu’il déclare avoir été hospitalisé pour une 

maladie autre qu'un accident, l'hôpital identifiés sera visité pour la collecte du dossier médical et l'évaluation. 

 

2.3.3 Sites pour la recherche en hôpital sentinelle (exemple devant être ajusté aux types de produits et données 

scientifiques) 

 
Les sites d'étude seront sélectionnés en fonction de leur capacité à diagnostiquer les AESI ciblées. Les secondaires 

et tertiaires seront inclus. 

 

2.4 Population d’étude  

 

(exemple devant être ajusté aux types de produits, contexte du pays et données scientifiques) 

 

2.4.1 Population pour la notification spontanée 

 
Le système de pharmacovigilance de routine est mis en place pour que chaque vacciné ait accès à une notification 

facile et à une prise en charge gratuite en cas de MAPI. Dès qu'il le signale à un agent de santé ou lorsque cela est 

détecté par un agent de santé, la procédure de notification et de gestion des cas suivra, conformément au manuel de 

surveillance des MAPI. 

 

2.4.2 Population pour la cohorte event monitoring 

 
Les participants seront recrutés parmi les personnes vaccinées de manière successive. La participation est strictement 

volontaire. 
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2.4.2.1 Critères d’inclusion 

- Consentement éclairé 

- Personne vaccinée au ….. (indiquer le nom du produit médical) dans l’un des centres de vaccination.  

 

2.4.2.2 Critères d’exclusion 

- Personnes incapable de se conformer aux procédures de l’étude. 

 

1.1.1 Vaccination et enrôlement (exemple devant être ajusté aux types de produits) 

1.1.1.1  

Les participants potentiels seront informés de l'étude par le personnel de l'étude au centre de vaccination, et le 

personnel de l'étude sera disponible pour répondre à toutes les questions. L'enrôlement aura lieu immédiatement 

après la vaccination. Le personnel de l'étude récupérera le formulaire de consentement signé ou le formulaire 

d’assentiment selon le cas, remplira le formulaire d'identification des participants et le formulaire de vaccination. Un 

identifiant unique de participant sera alors généré. Une fois inscrit, chaque participant sera affecté à un agent pour 

poursuivre son suivi. 

 

2.4.3 Taille de l’échantillon (exemple devant être ajusté aux types de produits et données scientifiques) 

 

Chaque site d'étude pourrait contribuer à la connaissance du profil de sécurité avec un cinquième à un dixième des 

vaccinés. Les estimations tablent sur ….. participants (indiquer le nombre de sujets), ce qui permettrait de détecter 

des MAPI survenant à une fréquence du tiers de la taille de l’échantillon (Table 1). Ceci serait cumulé avec les autres 

CEM mis en œuvre à chaque fois que le ……. (indiquer le nom du produit) aura été utilisé pendant les deux années 

après sa préqualification. 

 

Table 1. Sites de l’étude avec investigateurs et contact 

 

Région Investigateur 

(name and contact) 

# Sites # d’enrôleur Population 

cible 

# de participants 

attendus 

      

      

      

      

      

      

Total      

 

 

1.1.1.2 Retrait de l’étude et perdus de vue  

Les participants auront le droit de se retirer de l'étude pour quelque raison que ce soit et à tout moment. Tous les 

efforts seront faits pour déterminer la raison sous-jacente du retrait et, si possible, la raison sous-jacente principale 

sera enregistrée. Un participant sera considéré comme perdu de vue après impossibilité d'obtenir les données de 2 

points de rendez-vous consécutifs de sa part et tentatives infructueuses de le contacter par appel téléphonique, sms, 

ou proche parent. Les tentatives de contact seront documentées.  

Les participants retirés et ceux perdus de vue ne seront pas remplacés une fois la période d’enrôlement terminée. Si 

un participant décide de se retirer de l'étude, les données collectées jusqu'au moment du retrait ne seront pas retirées 

et seront utilisées dans les analyses. 
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1.1.2 Population pour la recherche active en hôpital sentinelle 

La population de la zone de desserte des hôpitaux secondaires et tertiaires des régions qui vaccinent sera couverte 

par la recherche active de l’hôpital sentinelle. 

 

2.5 Data management 

 

(l’exemple fourni devra être ajusté aux types de produits et données scientifiques) 

 

1.1.3 Exposition d’intérêt 

L'exposition d'intérêt est la vaccination avec le ……….. (indiquer le nom du produit) [au PAYS] ???. La dose, la 

date de vaccination et le numéro de lot du vaccin et du diluant seront enregistrés à partir de la carte de vaccination. 

 

1.1.4 Variables de l’étude 

1.1.4.1 Variable dans la notification spontanée 

Le formulaire standard de pharmacovigilance sera rempli dès qu’une MAPI est suspectée. Il recueille des 

informations sur le patient, l'événement, les produits administrés dans les 2 semaines précédant leur apparition et le 

notificateur (Annex 6: AEFI Reporting form). Lorsque le cas répond aux critères de gravité, des informations 

supplémentaires permettant un diagnostic complet et une évaluation de la causalité seront collectées (formulaire 

national d'enquête sur les MAPI, ligne directrice de l'OMS sur l'évaluation de la causalité). 

 

1.1.4.2 Variables dans la Cohort Event Monitoring 

Le personnel de l'étude collectera des données sur les covariables et la vaccination lors de l’enrôlement. Des 

formulaires seront complétés pour tous les participants:  

- Jour de la vaccination (J0):  

o Formulaire de consentement  

o Informations d'identification et données sociodémographiques, 

o Informations sur l'état avant la vaccination 

o Informations sur la vaccination 

- J7:  

o Informations sur la réactogénicité après la vaccination 

o Suivi sur les éventuelles admissions à l’hôpital 

- J14, J21, J28:  

o Suivi sur les éventuelles admissions à l’hôpital 

 

1.1.4.3 Variables dans la recherche en hôpital sentinelle 

Lors de la recherche active à l'hôpital, les patients répondant à la définition de cas seront retenus dans l'étude. Les 

données sociodémographiques, les données cliniques, les antécédents médicaux, l'histoire de la maladie, les examens 

de laboratoire et d’imagerie et la réponse au traitement seront pris en compte pour recueillir des arguments en faveur 

d'un diagnostic positif et l’exclusion des diagnostics différentiels. Le statut vaccinal sera documenté pour tous les cas 

collectés. 

 

1.1.5 Résultats de l’étude 

 

(l’exemple fourni devra être ajusté aux types de produits et données scientifiques) 

 

1.1.5.1 Résultats dans la notification spontanée 

Toutes les MAPI seront notifiées par l’application mobile et transférées dans Vigibase pour analyse. Sur Vigilyze, la 

survenue des MAPI sera évaluée par rapport à celle attendue, pour déterminer le lien. Pour les cas graves, l’évaluation 

du lien de causalité sera utilisée pour déterminer la probabilité que le vaccin/la vaccination soit à l’origine de 

l’événement notifié chez un patient donné. Au-delà de cette évaluation clinique du lien par patient, les données de 



 

Enregistrement Référence : DISV-VIG SD 002 

Protocole pour la Surveillance active 

de l’innocuité du……(nom du 

produit). 

Indice : 01  

Date : 06/05/2024 

Page : 11 / 49  

  

 

l’analyse causale permettront de classer les MAPI graves selon le type de causalité et compléter l’analyse statisque 

par un risque relatif pour détecter un éventuel signal. Dans l’éventualité d’un signal, une étude cas-témoin classique 

sera menée pour confirmer le lien avec le vaccin. Un protocole multicentrique distinct sera élaboré conjointement 

avec les différentes parties prenantes. 

 

 

1.1.5.2 Résultats de la Cohort Event Monitoring 

 

- Les participants ayant complété le suivi sans avoir déclaré aucun événement seront considérés comme 

des participants sans événement. 

- Pour tout participant ayant visité une formation sanitaire lors du suivi, sauf cas d'accident, tous les 

dossiers médicaux seront copiés de toutes les formations sanitaires visitées. 

- Pour chaque participant présentant une MAPI lors du suivi, un formulaire de notification sera rempli. 

- Si la MAPI est grave, le patient sera hospitalisé et son dossier médical complet sera copié de l'hôpital, y 

compris les résultats de tous les examens. Une investigation sera également menée et le formulaire 

d’investigation rempli sera ajouté au dossier médical par l’investigateur régional. En cas de décès, une 

autopsie sera réalisée. En cas d'impossibilité d'obtenir le consentement pour l'autopsie, une biopsie sera 

réalisée. En cas d'impossibilité d'obtenir le consentement pour la biopsie, une ponction cardiaque sera 

réalisée. Pour toutes les MAPI graves, une analyse causale sera réalisée par le comité national d’experts. 

En raison de la durée limitée du suivi, l'échec vaccinal ne sera pas mesuré dans cette étude. 

 

1.1.5.3 Résultats de la recherche active en hôpital sentinelle 

La survenue des MAPI sera évaluée chez les vaccinés par rapport aux non vaccinés dans les mêmes hôpitaux. 

 

1.1.6 Sources de données 

 

(l’exemple fourni devra être ajusté aux types de produits et données scientifiques) 

 

La source de données pour l'exposition d'intérêt sera le carnet de vaccination. La source de données pour les 

covariables sera le participant et ses proche-parents. La source de données pour les résultats de l'étude en général 

seront les dossiers médicaux. 

Pour la notification spontanée, les sources de données pour les résultats de l'étude incluront également les fiches de 

notification de MAPI/EIM. Pour le CEM, les sources de données pour les résultats de l'étude comprendront les 

formulaires d’enrôlement et de suivi remplis pour les participants. 

Un plan de gestion des données décrira toutes les fonctions, processus et précisions pour la collecte, le nettoyage et 

la validation des données. Le personnel de l'étude saisira les données dans le formulaire électronique approprié à 

plusieurs moments, notamment : le consentement éclairé, l'identification, la vaccination, l’état antérieur à la 

vaccination, la réactogénicité et le suivi. Des tests seront effectués avant le déploiement. Les contrôles de qualité 

détecteront les données aberrantes ou anormales, le cas échéant. 

Les données codées obtenues dans le cadre de cette étude seront stockées dans une base de données sécurisée située 

[au PAYS]. Les données seront traitées conformément à toutes les lois applicables en matière de protection des 

données et de confidentialité. Aucune personne non autorisée n'aura accès aux données. Les données seront archivées 

aussi longtemps que la méningite persistera et seront détruites 50 ans après l'éradication complète de la méningite. 

Les données sur les événements indésirables seront partagées dans Vigibase et avec le fabricant par l’autorité 

nationale de régulation selon la procédure convenue. 

Les documents permettant individuellement et collectivement d'évaluer la conduite de l'étude et la qualité des 

données produites seront traités conformément aux bonnes pratiques pharmacoépidémiologiques. Cela inclura les 

données analytiques, les programmes d'analyse et tous les résultats générés. 
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1.1.7 Collecte de données 

La transmission des données s'effectuera en général via une application mobile. Toutes les variables ont répertoriées 

l’Annex 7. Les diagnostics seront codés en utilisant les termes préférés (PT) de MedDRA.  

 
Figure 5. Données collectées et périodicité du suivi pour les participants de la cohorte  (l’exemple fourni devra être 

ajusté aux types de produits et données scientifiques) 

 

 

1.1.8 Analyse de données 

 

(l’exemple fourni devra être ajusté aux types de produits et données scientifiques) 

 

Dans la notification spontanée, la fréquence et la proportion de participants notifiant des MAPI seront calculés et 

présentés selon la gravité et le délai de survenue (en semaines). Des analyses observé-attendu seront effectuées pour 

les MAPI (graves et non graves) avec une fenêtre de risque inconnue. Les variables Proportional Risk Ratio (PRR) 

et Information Component (IC025) seront évaluées à partir de Vigilyze pour déterminer s’il y a un signal, considérant 

que :  

- l’exposition sera l’administration de vaccin 

- la non exposition sera l’utilisation de tout autre produit de santé 

- le cas sera la MAPI en cours d’analyse 

- le non cas sera toute autre MAPI de la base de données 

 

Dans la cohorte, les taux de notification et les taux de participation au fil du temps seront décrits. Les données 

manquantes seront précisées lors des analyses et de l'interprétation des données. L’échantillon sera décrit selon les 

caractéristiques démographiques, notamment l’âge lors de l’enrôlement (moyenne/médiane et l'écart-type, et le sexe. 

Les fréquences et les pourcentages seront calculés par tranche d'âge et par sexe. Pour les proportions, des intervalles 

de confiance à 95 % seront calculés selon une méthode exacte. 

 

Les incidences observées pour les AESI seront comparées aux taux de référence provenant des sources les plus 

appropriées (journaux avec comité de lecture, thèses/mémoires, statistiques hospitalières…). Des analyses de 

sensibilité seront effectuées si cela est jugé approprié. Le taux attendu sera stratifié selon l’âge et le rapport 

d'incidence standardisé (SIR) sera calculé. 

 

1.2 Gestion de l’étude 

1.2.1 Personnel de l’étude  

L'étude sera réalisée par le Comité national d'experts pour le compte de l’ANR et du PEV. Un investigateur principal 

nommé parmi eux veillera à la mise en œuvre rigoureuse de toutes les procédures. L’investigateur et tout le personnel 

de l’étude mèneront l’étude conformément à la version approuvée de ce protocole par le comité d’éthique. 

Au niveau de la région, un investigateur local servira de relais avec l’investigateur principal pour assurer le suivi 

effectif de toutes les activités et la vérification des résultats ainsi que le calcul des indicateurs. Le point focal de 
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pharmacovigilance veillera à la disponibilité en temps opportun de toutes les line-lists. Il fera le suivi de la gestion 

des cas graves et de toutes les extractions de données. 

Au niveau du district, le point focal de surveillance de la maladie veillera à ce que toutes les notifications soient 

saisies dans l’outil électronique. Il supervisera le réseau d’enquêteurs communautaires pour la CEM et le personnel 

de l’hôpital chargé de la recherche active dans les registres hospitaliers.Des réunions d'harmonisation régulières et 

une supervision conjointe des districts permettront une mise à jour des données. 

 

1.2.2 Management de la qualité 

Le personnel de l'étude sera formé aux procédures de l'étude. Le point focal de district effectuera des contrôles de 

qualité sur les données collectées par une revue systématique hebdomadaire tout au long de la période d'étude. Des 

supervisions seront effectuées par le point focal régional pendant la période d'étude. Le monitorage des enrôlement 

et des suivi sera effectué via un tableau de bord tout au long de la période d'étude pour évaluer l'exhaustivité des 

données par le point focal et l’investigateur.  

Tous les ….. (indiquer le nombre) enrôlements, il y aura un revue intra-action pour informer la poursuite et 

l'ajustement éventuel de la mise en œuvre. Au cours de la revue intra-action, l’étude se poursuivra et toute mesure en 

découlant ne sera mise en œuvre qu’après une orientation formelle du NEC. La procédure de 

modification/d’interruption appropriée. 

Afin de mettre à jour le profil de sécurité du vaccin, des analyses intermédiaires seront effectuées mensuellement par 

le point focal de l’ANR. Des analyses finales seront effectuées et un rapport d'étude complet sera rédigé dans les 4 

semaines suivant la sortie du dernier participant. 

 

1.2.3 Résultats de l’étude 

 

(l’exemple fourni devra être ajusté aux types de produits et données scientifiques) 

 

Si les taux observés d'événements indésirables sont différents des taux attendus (selon les données des essais cliniques 

et rapportés dans le résumé des caractéristiques du produit), l'équipe d'étude devra en informer l’ANR pour une revue 

réglementaire. Les résultats de l’étude seront partagés avec l’ANR pour revue réglementaire, et avec le PEV pour 

informer la décision politique. L’ANR partagera les résultats avec le fabricant, avec l'AACVS, le GACVS et avec 

l'équipe de préqualification de l'OMS pour la mise à jour du profil de sécurité du produit. 

 

1.3 Considérations éthiques 

1.3.1 Principes directeurs 

Pour garantir la qualité et l'intégrité de la recherche, cette étude sera menée conformément aux directives éthiques 

internationales pour la recherche en santé impliquant des humainse publiées par le Conseil des organisations 

internationales des sciences médicales, aux directives de bonnes pratiques épidémiologiques (GEP), aux principes 

éthiques énoncés dans la Déclaration d’Helsinki et dans toutes les lois, réglementations et directives nationales 

applicables. Les sites d'étude participants se conformeront aux exigences du comité national d'éthique. 

 

Il s'agit d'une étude observationnelle sans intervention médicale ni changement dans les pratiques cliniques et 

diagnostiques. Une surveillance étroite des premières cohortes vaccinées avec le Men5CV sera importante, afin de 

garantir la sécurité et de maintenir la confiance du public dans les vaccins. L'avantage pour le participant à l'étude 

est de bénéficier d’une surveillance plus étroite des événements indésirables. Si les participants développent un 

événement indésirable, ils seront pris en charge et traités. Les vaccinés non participants auront accès au système de 

surveillance de routine des événements indésirables et éventuellement à la recherche active en  hôpitaux sentinelles. 

 

1.3.2 Autonomie des participants 

Les participants seront informés de l'étude par l'intermédiaire des agents de santé communautaire du site de 

vaccination et auront la possibilité de poser des questions au personnel de l'étude. Un consentement/assentiment 

éclairé signé sera requis de la part de tous les participants ou représentants légaux de la surveillance des événements 
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de la cohorte. Lors de la signature du consentement, les personnes acceptent que l'équipe d'étude pourra contacter le 

ou les hôpitaux désignés dans lesquels ils auraient pu se rendre pour des soins pendant la période d'étude. Le but de 

cette prise de contact est d'obtenir une confirmation médicale de tout événement indésirable ayant conduit au à la 

visite de l’hôpital. Le formulaire de consentement spécifique à l'étude précisera la finalité de la collecte de données, 

les utilisations prévisibles des données, le but prévu de cette utilisation, qui a accès aux données, les conditions et la 

durée de stockage des données, et les manières dont le le participant peut contacter le dépositaire et rester informé 

des utilisations futures. Le formulaire de consentement expliquera que la participation des individus est entièrement 

volontaire et qu’ils peuvent décider de se retirer de l’étude à tout moment. 

 

1.3.3 Confidentialité des participants 

Aucune donnée ne sera utilisée, seule ou conjointement avec toute autre information, pour établir l'identité de l'un 

des participants auprès desquels les données ont été obtenues. Toutes les parties assureront la protection des données 

personnelles des participants et n’incluront pas les noms des participants sur les formulaires d’étude, les notifications, 

les publications ou dans toute autre document destiné à la divulgation.  

 

1.3.4 Modifications du protocole 

Les modifications apportées au protocole seront documentées par écrit. Les modifications majeures nécessiteront 

d’être soumises au comité d’éthique pour approbation. Dans de tels cas, la modification ne sera mise en œuvre 

qu’après approbation. Des modifications mineures du protocole, y compris des modifications administratives, seront 

consignées par l’investigateur et soumises au CNE. Toute modification susceptible d’avoir un impact sur l’accord 

d’un individu à participer à l’étude nécessitera le renouvellement du consentement éclairé avant la poursuite de la 

participation à l’étude. 

 

1.3.5 Conflits d’intérêt 

Toute entité a un conflit d’intérêt plus ou moins évident dans cette étude. Cela a été pris en compte dans la répartition 

des rôles et sera déclarés lors de la l’utilisation des résultats. Par exemple, le PEV étant l’entité qui vaccine a intérêt 

à assurer la vaccination et pourrait faire obstacle à la détection des MAPI. L’ANR étant l’entité qui enregistre les 

vaccins, pour un risque réputationnel, pourrait faire obstacle à la détection des MAPI. Le CNE, étant un organe 

indépendant, semble avoir le moins de conflit possible, et s’est vu confier le rôle de comité scientifique, avec 

l’investigateur principal issu de son sein. Toutefois, le PEV et l’ANR étant les agences nationales redevables auprès 

des partenaires financiers, en administrant les fonds liés à l’étude pourrait entâcher l’indépendance de quelque 

supposée indépendante. Vu qu’il s’agit d’une surveillance de santé publique et non d’une recherche au sens vrai du 

terme, il n’est pas possible de les écarter ; toute intervention sera dûment documentée pour permettre l’appréciation 

des éventuels conflits dans leur contexte. 
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APPENDIX 

(les exemples fournis devront être ajustés aux types de produits et données scientifiques) 

 

 

Annex 1. Liste des AESIs au décours de l’administration par …………. (indiquer le nom du produit)  

Un exemple de liste est donné ci dessous  

AESI System/Organ Source Sentinel 

Hospital 

CE

M 

Pain/tenderness Injection site MMCV clinical trials  + 

Erythema Injection site MMCV clinical trials  + 

Swelling/induration Injection site MMCV clinical trials  + 

Fever Systemic MMCV clinical trials  + 

Headache Neurological MMCV clinical trials  + 

Drowsiness Neurological MMCV clinical trials  + 

Arthralgia Musculosqueletic MMCV clinical trials  + 

Myalgia Musculosqueletic MMCV clinical trials  + 

Diarrhea  Gastrointestinal MMCV clinical trials  + 

Anorexia Neurological MMCV clinical trials  + 

Anaphylaxis Hypersensitivity Meningococcal vaccines + + 

Chills Neurological MMCV clinical trials  + 

Vomiting Gastrointestinal MMCV clinical trials  + 

Irritability Neurological MMCV clinical trials  + 

Fatigue Neurological MMCV clinical trials  + 

Anaphylactic shock Hypersensitivity Meningococcal vaccines + + 

Bronchospams Hypersensitivity Meningococcal vaccines  + 

Facial oedema (Quincke) Hypersensitivity Meningococcal vaccines  + 

Rash (erythema polymorphe, purpura)  Hypersensitivity Meningococcal vaccines  + 

Lyell / Stevens Johnson Syndrome Hypersensitivity Meningococcal vaccines + + 

faintness or syncope Meningitis MMCV package insert  + 

Convulsion Meningitis Meningococcal vaccines  + 

Lymphadenopathy Meningitis Meningococcal vaccines + + 

Myocarditis Meningitis Meningococcal vaccines + + 

Meningitis like syndrome Meningitis Meningococcal vaccines + + 

Hypotonia Meningitis Meningococcal vaccines  + 

Fisher Syndrome Meningitis Meningococcal vaccines + + 

Guillain Barre Syndrome Meningitis Meningococcal vaccines + + 

Facial paralysis Meningitis Meningococcal vaccines + + 

Transverse myelitis Meningitis Meningococcal vaccines + + 

Acute encephalomyelitis Encephalitis Meningococcal vaccines + + 

Encephalopathy Encephalitis Meningococcal vaccines + + 

Unexplained death Death Meningococcal vaccines + + 
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Annex 2. Study budget 

Un exemple de budget est donné ci-dessous. Ajuster aux besoins locaux 

Item Budget assumption Cost 

Ethical clearance Submission fees  

Tools Printing ★ Dissemination  

Training of supervisors at state level Renting of meeting place ★ Coffee break ★ 

Transportation ★ Perdiem ★ Training material 

 

Training of CHWs at LGA  Renting of meeting place ★ Coffee break ★ 

Transportation ★ Perdiem ★ Training material 

 

Enrolment and follow up Transportation for CHW ★ Telephone units for 

CHW ★ Telephone units for LDSNO 

 

Data collection Transportation (leverage with disease surveillance)  

Supervision  and field visits by NEC Transportation ★ Perdiem  

Case management: Immediate AEFI 

1 kit / vaccination site 

Adrenaline, Betamethasone and injection material on 

vaccination sites 

 

Case management: Non serious AEFI  

(1 case /1000 doses) 

Paracetamol, Diclofenac, amoxicilline… in health 

facilities 

 

Case management: Serious AEFI  

(5 cases /million doses) 

Health facilities: Drug for stabilization ★ ambulance 

(fuel and staff)  

Reference hospitals: admission ★ drugs (according 

to the diagnosis) ★ laboratory/radiology fees ★ 

sampling and shipment (eventually) 

 

NEC meetings Transportation ★ Coffee break ★ Seating fees  

 

 

Annex 3. Gantt chart for CEM implementation 

Un exemple de gantt chart est donné ce dessous. Ajuster aux contexte local 
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Annex 4. Enrolment monitoring tool 

Un exemple d’outil est donné ci-dessous. Ajuster et générer le QR code en fonction de l’étude 

 

Instructions pour accéder aux outils électroniques 

1. Télécharger ODK collect 

2. Ouvrir les paramètres 

3. Scanner le code QR pour accéder au projet 

pharmacovigilance du serveur du Niger 

4. Télécharger les formulaires vierges 

https://afpv.africa/cemmmcvne 

Remplir une fiche de notification chaque fois que lors du suivi une MAPI est signalée 

Ajouter la fiche d’investigation et le dossier médical si la MAPI est grave 

Période de suivi 

Période Date Comments 

C

o

n

s

e

n

t

e

m

e

n

t 

é

c

l

a

i

r

é 

E

t

a

t 

a

v

a

n

t 

l

a 

v

a

c

c

i

n

a

t

i

o

n 

R

é

a

c

t

o

g

é

n

i

c

i

t

é 

S

u

i

v

i 

J0   a a   

J7     a a 
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J21      a 
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Annex 5: Formulaire de consentement éclairé pour les adultes 

Un exemple de formulaire est donné ci-dessous. Il devra être ajusté en fonction de l’étude.   

 

Vous visitez ce centre de vaccination pour recevoir la première dose du nouveau vaccin contre la méningite dans le 

cadre de la prise en charge de ……………….(indiquer le nom de la maladie). Ce centre de vaccination participe à 

des recherches observationnelles pour surveiller la sécurité du …… (indiquer le nom du produit). Cette étude se 

déroule à …………(indiquer le nom de la zone de l’étude). Environ ……. (indiquer le nombre total de personne qui 

vont participer à l’étude) personnes vaccinées par ……. …… (indiquer le nom du produit) seront inclues dans l'étude 

et suivies pendant ……(indiquer la durée) semaines après chaque dose de ………..…… (indiquer le nom du produit) 

pour des événements de santé spécifiques d'intérêt. 

Le sponsor de l'étude est ……. (indiquer le nom du sponsor, par exemple : OMS, CDC, ARP…) et le chercheur 

principal est le professeur……………... 

Si vous participez à l'étude, les données seront collectées auprès de vous par entretien au moment de l'inscription et 

via un questionnaire régulier tout au long de la période d'étude. En participant à l' étude toi accepter : 

● Pour remplir les questionnaires de l'étude via mobile  

● Etre contacté par téléphone en cas de non réponse ; si aucune réponse n’est reçue, le plus proche parent sera 

contacté. 

● Que le Dr ……………………………… puisse contacter votre professionnel de la santé au cas où des 

examens plus approfondis seraient nécessaires. 

● Si vous apprenez que vous êtes enceinte au cours de l'étude, que le Dr ………………………………………. 

peut vous suivre jusqu'au moment de l'accouchement, pour surveiller la sécurité du ………..…… (indiquer 

le nom du produit) administré pendant la grossesse. 

Cette étude n’entraînera aucun changement dans vos soins de routine. Vous ne recevrez aucune intervention (vaccin, 

médicament, autre) dans le cadre de l'étude. Vous ne tirerez donc aucun avantage direct de cette recherche. 

Cependant, les informations recueillies auprès des personnes vaccinées par le …………….…… (indiquer le nom du 

produit) contribueront à la surveillance de la sécurité du…….…… (indiquer le nom du produit). 

Les informations finales utilisées pour la recherche ne mentionneront pas votre nom, vos coordonnées ou toute autre 

information personnelle vous concernant permettant de retracer votre identité. Le centre de vaccination désignera 

une personne responsable pour utiliser et stocker les données de la recherche dans un endroit sûr. 

Les données codées obtenues dans le cadre de cette étude seront stockées dans une base de données sécurisée située 

au ………..(indiquer le nom du pays). Vos données personnelles seront toujours traitées conformément à toutes les 

lois applicables en matière de protection des données et de confidentialité. Toutes les informations collectées auprès 

d'autres médecins seront traitées de la même manière confidentielle que celles collectées par le Dr 

……………………………………... Les données seront archivées conformément à la réglementation nationale. Si 

vous décidez de vous retirer de l'étude, les données collectées jusqu'au moment du retrait seront utilisées dans 

l'analyse. 

Si vous souhaitez participer à cette étude qui surveille la sécurité du …….…… (indiquer le nom du produit) veuillez 

signer et dater ce formulaire. Vous êtes libre de contacter le Dr …………………………………………. pour 

comprendre comment vos informations ont été utilisées. Si à tout moment vous ne souhaitez pas partager vos 

informations, vous êtes libre de contacter le Dr ………………………………….. et de vous retirer de cette étude. 

Vous avez également le choix de dire non et de vous retirer de cette recherche. Ne pas participer ou se retirer de 

cette étude n’aura aucune incidence sur votre accès aux soins de santé. 
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J'ai lu les informations ci-dessus, ou elles m'ont été lues. J'ai eu l'occasion de poser des questions à ce sujet et 

toutes les questions ont reçu une réponse à ma satisfaction. J'accepte volontairement de participer à cette 

étude. 

Nom du participant________________________________________________________________ 

 

Signature du Participant  

Date ___________________________ 

 Jour/mois/années    

 

 

 

 

Déclaration du chercheur/de la personne prenant son consentement 

J'ai lu avec précision la fiche d'information au participant potentiel. Je confirme que le participant a eu la 

possibilité de poser des questions sur l'étude et que toutes les questions posées par le participant ont reçu une 

réponse correcte et au mieux de mes capacités. Je confirme que la personne n'a pas été contrainte de donner 

son consentement et que le consentement a été donné librement et volontairement. 

 

Une copie de ce formulaire de consentement éclairé a été fournie au participant. 

 

Nom du chercheur/de la personne qui obtient le consentement ________________________   

  

Signature du chercheur/de la personne qui obtient le consentement __________________________ 

Date ___________________________    

     Jour/mois/année 
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Annex 6: Formulaire de notification des MAPI 

Inclure le formulaire de notification des MAPI ou des EIG en fonction du type de produit 
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Annex 7: Guide de détection des AESI 

Inclure le guide de détection en fonction du type de produits et des données scientifiques. Un exemple est donné ci-

dessous 
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