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De la difficulté
de déployer

une stratégie
de prévention
Le cas de la lutte
contre la rubéole

en France dans
les années 1970

Baptiste Baylac-Paouly

En septembre 1970, I'Institut Mérieux de Lyon com-
mercialisait son vaccin Rudivax' pour prévenir la
rubéole, une maladie infectieuse due au virus du méme
nom? [1]. La commercialisation de ce vaccin en France
suivait I'introduction du premier vaccin contre la
rubéole, le Meruvax®, qui avait été mis sur le marché aux
€tats-Unis d’Amérique en 1969 [2]. Si ces deux vaccins
n’étaient pas constitués de la méme souche vaccinale
(souches HPV-77 pour le Meruvax, et RA 27/3 pour le
Rudivax), ils avaient néanmoins le méme objectif :
protéger les femmes enceintes de la maladie, et éviter
la naissance d’enfants souffrant de malformations
congénitales.

La rubéole a longtemps été considérée comme une
maladie bénigne. Ce n’est qu’en 1940 que les effets
tératogenes du virus de la rubéole ont été identifiés
pour la premiere fois par I’ophtalmologue australien
Norman McAlister Gregg (1892-1966) [3]. Les mal-
formations congénitales, pouvant toucher les yeux,
les oreilles, le cceur et le cerveau, et parfois d’autres
organes, des nouveau-nés de femmes infectées par le
virus pendant leur grossesse, ont été regroupées sous
le nom de syndrome de rubéole congénitale. Toutefois,
la véritable gravité que représente cette maladie n’a
été comprise qu’au début des années 1960. A cette
période, des épidémies de rubéole frappéerent I’€urope
et les Etats-Unis, entrainant la naissance de plusieurs

! Vaccin monovalent vivant atténué contre la rubéole souche Wistar
RA 27/3 M > 1000 DICT50*. La commercialisation en a été arrétée en novembre 2012.
% || s‘agit d’un virus @ ARN, qui constitue la seule espece du genre Rubivirus, dans
la famille des Matonaviridae.

¥ Vaccin vivant atténué contre la rubéole qui est utilisé en combinaison avec les
vaccins contre la rougeole et contre les oreillons (commercialisé sous les noms de
ROR en France et MMRII aux états-Unis).
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dizaines de milliers d’enfants atteints de malformations
congénitales. De maladie bénigne négligée, la rubéole
devint un enjeu de santé publique, mobilisant le corps
médical et la communauté scientifique en vue de déve-
lopper des vaccins efficaces [4].

La mise en vente du vaccin Rudivax, par I’Institut Mérieux,
en septembre 1970, s’accompagna d’une recommandation
de vaccination pour tous les enfants réceptifs, garcons et
filles, de la premiére année jusqu’a la puberté [1]. La
puberté était considérée comme la limite maximale, car,
une fois cette période dépassée, la jeune fille pouvait
concevoir un enfant. Le Rudivax, un vaccin a virus vivant
atténué comme tous ces types de vaccins, était proscrit
durant la grossesse en raison du risque d’embryopathie.
Un paradoxe qui caractérise la lutte contre la rubéole : si
la femme enceinte n’est pas protégée contre la maladie,
elle expose son enfant a naitre a un risque de malfor-
mations congénitales ; et, si elle souhaite se protéger
pendant la grossesse, son feetus encourt aussi un risque
méme si moindre comparé a une infection naturelle. €n
février 1971, cing mois apres la commercialisation de
son vaccin, I'Institut Mérieux émit de nouvelles recom-
mandations pour la vaccination. Cette derniere devait
avant tout s’adresser aux fillettes avant la puberté et aux
femmes non immunes les plus exposées a la contagion,
en particulier celles qui se trouvaient en contact étroit
avec des collectivités d’enfants (infirmiéres, puéricul-
trices, institutrices, etc.) [5]. Ce changement rapide de
recommandation fut révélateur de 'incertitude qui régna
pendant plusieurs années en France, quant a la stratégie
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a déployer pour lutter efficacement contre la rubéole. Des la mise a
disposition du Rudivax, deux stratégies s’opposerent : une premiere
pronait la vaccination systématique des jeunes filles avant la puberté ;
et la seconde, une vaccination sélective des femmes souhaitant avoir un
enfant, et non immunes, apres confirmation avec un test sérologique.

Uincertitude qui régnait autour de la stratégie vaccinale a adopter
provenait principalement de deux éléments distincts. Le premier
était lié a une différence de politique vaccinale entre les €tats-
Unis et les pays Européens. Aux €tats-Unis, les autorités sanitaires
firent le choix de vacciner de fagon prioritaire les jeunes filles et
les gargons. Le virus de la rubéole circulant essentiellement chez les
enfants, si ces derniers étaient immunisés, ils protégeraient indi-
rectement les femmes enceintes [6]. Ce choix s’explique par le fait
que, dés les années 1960, la politique américaine d’immunisation a
été faconnée par I’éradicationnisme, c’est-a-dire par la conviction
qu’il était possible et souhaitable d’éradiquer les maladies infec-
tieuses grdce a la vaccination. Pour les pays Européens, y compris
la France, la priorité était accordée aux filles de 10 a 15 ans et,
dans une moindre mesure, aux femmes en contact direct avec les
enfants. Cette politique vaccinale n’était donc pas spécifique a la
France, mais s’appliquait également au Royaume-Uni, ou aux Pays-
Bas, entre autres. Ce n’est qu’au milieu des années 1980 que les pays
Européens opterent officiellement pour une politique vaccinale simi-
laire & celle des €tats-Unis [6]. Pour quelles raisons ? D’abord parce
qu’ils jugeaient cette politique plus pertinente que la leur, ensuite
pour répondre aux besoins d’harmonisation des pratiques vaccinales
au niveau international, @ une époque marquée par I'intensification
des mouvements de populations. Mais, en attendant, la confusion et
Ilindécision liées a ces différentes stratégies vaccinales perdurerent,
comme on peut le constater dans les discours et les écrits de méde-
cins frangais a cette période. Par exemple, dans un article de 1970,
le pédiatre Raymond Mande (1910-1988), protagoniste important
de la lutte contre la rubéole en France, écrivait, a quelques lignes
d’intervalle, qu’il fallait privilégier la vaccination des filles, tout en
réalisant un effort paralléle pour vacciner tous les enfants [7]. Ce
type d’injonction contradictoire n’a pas facilité la compréhension
du bien-fondé de la stratégie de vaccination contre la rubéole, qui
était, de surcroft, nouvelle. U'autre élément qui généra de I'incer-
titude sur la stratégie a adopter était lié a I'immunité naturelle de
la population frangaise vis-a-vis de la rubéole. Des études menées
a la fin des années 1960 mirent en évidence une séropositivité
d’environ 90 % dans la population adulte et, en particulier, chez
les femmes en dge de procréer [7]. €n d’autres termes, beaucoup
d’individus avaient déja contracté la maladie a un moment de leur
vie (trés certainement durant I'enfance), et étaient déja protégés.
Dés lors, et a juste titre, se posa la question de la mise en place
d’une vaccination systématique. Fallait-il que toutes les filles dgées
de 10 a 15 ans soient systématiquement vaccinées contre la rubéole
afin que, plus tard, lorsqu’elles pourraient étre meéres, elles ne
risquent pas de contracter la maladie durant leur grossesse ? Au vu
de la circulation active du virus, on pouvait espérer que toutes les
femmes contracteraient naturellement la rubéole avant de devenir
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meres. €t dans ce cas-la, n’était-il pas plus simple
de proposer un diagnostic sérologique aux femmes
souhaitant avoir un enfant et, le cas échéant, si elles
n’étaient pas déja naturellement immunes, de les
vacciner ?

Vaccin versus diagnostic sérologique

La question de la stratégie a adopter déchira la commu-
nauté médicale frangaise pendant des années. Les opposi-
tions qui apparurent n’étaient pas uniquement liées a des
considérations scientifiques, mais concernaient également
des aspects économiques, politiques et sociaux. Parmi les
défenseurs d’une vaccination systématique des jeunes
filles, il y eut Charles Mérieux (1907-2001), le directeur de
I"Institut Mérieux. €n tant que seul producteur des vaccins
contre la rubéole en France, la prise de position de Iinsti-
tut lyonnais en faveur de cette vaccination était attendue.
Cependant, il pouvait aussi se targuer d’étre un pourvoyeur
conséquent de diagnostics sérologiques contre la maladie,
ce qui nuancait le soupgon de conflit d’intéréts en faveur
de la vaccination. €t c’est fort de cette double expertise
technique (les vaccins et les diagnostics sérologiques) que
I'Institut Mérieux, par la voix de son directeur, défendit
la stratégie de vaccination systématique, en critiquant
I'attitude des médecins qui préféraient exploiter au maxi-
mum I'immunisation naturelle de la population frangaise
vis-a-vis de la rubéole. Il leur reprochait, également, en
cas d’apparition de la maladie chez les femmes enceintes
non immunes, d’orienter ces derniéres vers des injections
de gammaglobulines. Or, les effets de la gammaglobuli-
nothérapie étaient difficiles a estimer, car ils survenaient
souvent trop tardivement, et surtout n’étaient que tempo-
raires [8]. Par ailleurs, méme s'il reconnaissait un intérét a
I'utilisation du diagnostic sérologique, il I'accusait d’étre
trop coliteux, assez technique a réaliser, et pas toujours
fiable. Finalement, pour I'Institut Mérieux, il n’y avait rien
de plus efficace et de plus rassurant que la vaccination
systématique des jeunes filles, pour protéger plus tard
leurs enfants. Espérer que ces derniéres s’immunisent
naturellement avant d’étre enceintes, et ne se fier qu’a un
diagnostic sérologique pour déterminer I'immunité réelle
était trop risqué. Pourquoi prendre un tel risque, alors
qu’un vaccin siir et efficace était disponible ?

Une précision est peut-étre nécessaire a ce point. La
stratégie de vaccination systématique des jeunes filles
avant la puberté, défendue par I'Institut Mérieux et
d’autres protagonistes, s’inscrivait dans une perspec-
tive de maitrise de la rubéole, sur le long terme, voire
d’éradication. Vacciner cette population cible permet-
tait d’envisager une diminution du nombre de malades,
mais surtout du nombre d’enfants atteints du syndrome



de rubéole congénitale, dans les années a venir. Toutefois, il n’était
certainement pas question de refuser cette vaccination aux femmes
directement concernées au moment de la mise a disposition du Rudi-
vax. Dans une perspective, cette fois a court terme, pour les femmes
souhaitant avoir un enfant, mais ne connaissant pas leur statut immu-
nologique vis-a-vis de la rubéole, la réalisation d’un diagnostic séro-
logique, suivi éventuellement d’une vaccination, était indiscutable.
L'un des principaux arguments avancés par les défenseurs de la stra-
tégie de vaccination systématique était le coit financier. De nouveau,
I’Institut Mérieux fut a 'avant-garde de cette argumentation. Il se
défendit la encore de tout conflit d’intéréts, car il était a la fois pro-
ducteur des vaccins et des diagnostics sérologiques. A cette époque,
le diagnostic sérologique coltait environ 90 francs alors que le colit
d’une vaccination était de 21 francs en moyenne. Cependant, a partir
de septembre 1976, le diagnostic sérologique de la rubéole fut rem-
boursé par la Sécurité sociale pour les femmes enceintes (& I’occasion
de I’examen prénuptial), ce qui, de fait, le rendait plus avantageux
pour les patientes. Cette mesure renforca les tensions au sein de la
communauté médicale entre les partisans et les opposants a la vac-
cination systématique. Ce fut notamment le point de vue d’un autre
lyonnais, le professeur Monnet, titulaire d’une chaire de pédiatrie a
Lyon, et qui avait conduit plusieurs études sur la vaccination contre la
rubéole [8]. Tout comme Charles Mérieux, il ne cachait pas son désac-
cord sur le fait de compter préférentiellement sur I’immunité naturelle,
et de nutiliser le vaccin qu’apres la réalisation d’un diagnostic séro-
logique négatif. Pour le professeur Monnet, le fait qu’une vaccination
systématique ne soit pas privilégiée au profit de la stratégie du dia-
gnostic sérologique, remboursée par la Sécurité sociale, représentait
un véritable détournement d’investissement. Un autre médecin, le
docteur Marié abondait également dans cette direction avec un article
publié dans Le Quotidien du Médecin [9]. Les résultats du diagnostic
sérologique étant souvent douteux, si la femme enceinte contractait la
maladie, en croyant étre protégée a cause d’un faux positif, elle devait
subir des injections de gammaglobulines, dont le rdle protecteur était
discuté et le prix élevé (200 francs en moyenne). Pire, elle risquait de
devoir avorter pour ne pas donner naissance a un enfant souffrant de
malformations congénitales, avec toutes les considérations éthiques,
personnelles et traumatisantes que cela pouvait générer.

De nombreux défenseurs de la vaccination systématique mirent en
cause la fiabilité du diagnostic sérologique. Mais, était-elle vraiment
questionnable ? Pour trancher, un médecin francais, le professeur Bri-
cout, réalisa une expérience dans son service de pédiatrie. Il démontra
que les diagnostics sérologiques pratiqués par les médecins de son
service, les pédiatres, comme les internes, présentaient un taux d’er-
reur de diagnostic de 10 a 15 % quand il s’agissait de la rougeole, mais
que ce taux d’erreur atteignait 50 % dans le cas de la rubéole [10].
Cette expérience faisait écho au constat d’un autre médecin frangais,
le docteur Fribourg-Blanc. Dans une note d’information sur le diagnos-
tic sérologique de la rubéole, il rappelait que, si ’examen, sur le prin-
cipe, était simple, son application était délicate, car elle nécessitait
une maitrise parfaite des conditions expérimentales. €t d’ajouter que
ce diagnostic, pratiqué de fagon irréguliere, était difficile, aléatoire,
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onéreux et limité [11]. €t c’est bien ce que mettaient
en avant des médecins comme Mérieux, Monnet, Mande,
Marié ou encore Bricout : la vaccination, siire et effi-
cace, garantissait la tranquillité d’esprit, et évitait
des drames chez les femmes concernées. Le diagnostic
sérologique comportait des risques d’erreurs et, s'il
mettait en évidence une contamination au cours de la
grossesse, il n’offrait pas de solution pour la suite. La
femme se retrouvait confrontée a ce résultat, et aux
mesures qu’il fallait prendre : essayer la gammaglo-
bulinothérapie avec de faibles chances de succes, ou
réaliser un avortement thérapeutique.

Le choix de raison ?

Finalement, pour quelle raison les autorités sanitaires
francaises n’ont-elles pas souhaité, au moment de la
commercialisation du Rudivax, privilégier la vaccination
systématique des jeunes filles avant la puberté ? La
réponse était assez simple : s’agissant d’un vaccin récent,
il n’était pas encore possible de déterminer les éventuelles
injections de rappel nécessaires. L'accent a donc été mis
sur le dépistage des sujets exposés et sur Iinformation.
Raison pour laquelle le diagnostic sérologique avait fait
I'objet d’une prise en charge par I’assurance maladie
en septembre 1976 chez les femmes enceintes. Il y avait
néanmoins un paramétre sur lequel les défenseurs des
deux stratégies de lutte contre la rubéole s’entendaient :
la non-obligation de la vaccination. Compte tenu de I’épi-
démiologie de la maladie en France, cette obligation ne se
justifiait pas. Méme I’Institut Mérieux, qui aurait pourtant
bénéficié d’une obligation vaccinale contre la rubéole,
s’est toujours refusé a I’encourager. Il était nécessaire de
privilégier la vaccination colite que colite, mais en aucun
cas de P'imposer [12]. Avant 1976, il était difficile d’avoir
des chiffres fiables concernant I'incidence de la maladie.
C’est seulement lors de la mise en place du réseau Réna-
rub*, en 1976, que des données chiffrées furent obtenues.
€n 1976, le nombre de cas de syndrome de rubéole congéni-
tale était estimé & 300 environ [9]. Deux ans plus tard, ce
chiffre avait diminué et était tombé a 200 cas [8].
Uincertitude sur la stratégie optimale de lutte contre la
rubéole en France perdura toutefois jusqu’au milieu des
années 1980, date a laquelle la stratégie américaine
de vaccination de tous les enfants fut officiellement
adoptée par les pays Européens [6], puis disparue avec
la substitution progressive du Rudivax par le vaccin tri-
valent ROR (rougeole-oreillons-rubéole), chez tous les
nouveaux-nés, a partir de 1986 [13].

“ Ce réseau a permis la surveillance de la rubéole grice aux résultats des labora-
toires pratiquant le diagnostic sérologique de la maladie.
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€n conclusion, la vaccination contre la rubéole constitue un cas singulier
dans I'histoire vaccinale. Lors de son introduction, elle n’avait pas pour
objectif de protéger les individus d’un danger mortel, mais plutét de
protéger les enfants a naitre. De plus, cette vaccination concernait une
maladie a diffusion limitée, pour laquelle certaines populations avaient
déja une immunité importante, au moment ou elle est apparue comme
un probleme de santé publique. Il n’était donc pas question de freiner la
propagation d’une maladie dévastatrice, mais plutot de protéger effica-
cement les grossesses. Mais, ’histoire de la vaccination contre la rubéole a
aussi été marquée par des enjeux économiques, politiques et sociaux, tout
comme les autres vaccinations de son époque. Ce cas d’étude nous montre
que, dans I'exemple frangais, faute d’avoir pu trancher sur une stratégie
de prévention efficace, ce sont d’autres problématiques et enjeux qui ont
déterminé la politique vaccinale contre la rubéole dans les années 1980.
D’abord, une volonté de rationaliser, de normaliser et de simplifier la
vaccination en France par la combinaison de vaccins, avec le passage du
vaccin unique Rudivax au vaccin combiné ROR [13]. €nsuite, un impératif
de s’aligner sur les politiques vaccinales internationales, dans un monde
ot I'industrie du vaccin basculait vers des logiques libérales de rentabilité,
et de libre circulation des individus et des marchandises [6]. ¢
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