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 Version 9.0 (novembre 2022 = actuelle), pp.93,112,138
= éléments non modifiés depuis les premières versions
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 Début mars 2022
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En France :

 Conseil d’orientation de la stratégie vaccinale (COSV) :
vaccination de toutes les femmes enceintes
dès avril 2021

 Haute autorité de santé (HAS) :
obligation vaccinale des soignants y compris les femmes enceintes 
dès juillet 2021
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Sécurité du Comirnaty chez les femmes enceintes : 
Évaluation d’une balance bénéfices-risques à court terme

À court terme :

 Bénéfices = réduction du risque (absolu) d’événement grave maternel ou péri-
natal lié au Covid (a)

 Risques = induction du risque (absolu) d’événement grave maternel ou péri-
natal lié au vaccin (b)

 (a) >> (b)
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À court terme :

 Bénéfices = réduction du risque (absolu) d’événement grave maternel ou péri-
natal lié au Covid (a)

 Risques = induction du risque (absolu) d’événement grave maternel ou péri-
natal lié au vaccin (b)

 (a) >> (b)

 (a) ~ entre 0,01 % et 0,001 % (Écosse)
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Sécurité du Comirnaty chez les femmes enceintes : 
Évaluation d’une balance bénéfices-risques à court terme

À court terme :

 Bénéfices = réduction du risque (absolu) d’événement grave maternel ou péri-
natal lié au Covid (a)

 Risques = induction du risque (absolu) d’événement grave maternel ou péri-
natal lié au vaccin (b)

 (a) >> (b)

 (a) ~ entre 0,01 % et 0,001 % (Écosse)

 Pour avoir 95 % de chances de détecter 1 occurrence d’un événement d’une 
fréquence de 0,01 %, il faudrait un essai randomisé de 60 000 sujets
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 Stein et al. 2023 (Lancet), conclusion
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 Shenai et al. 2021 (Cureus), fig.3
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 Shenai et al. 2021 (Cureus), conclusion
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 Sainton 2021 (note à la HAS), conclusion
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1) Efficacité relative versus efficacité absolue

FDA 2011, p.60 
Guide sur la communication en matière de risques et de bénéfices dans le 
cadre de la médecine fondée sur les preuves 

Voir aussi Michel Cucchi 2022
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2) Efficacité vaccinale non prise en compte
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3) Statut vaccinal

Neil et al. 2022 
(fig. 10,9,8)
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