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Faits saillants 

Considérations 

 Les enfants de 6 mois à 4 ans sont aussi 
susceptibles de développer la COVID-19 que les 
adultes lorsqu’ils sont exposés au SRAS-CoV-2, 
mais ils sont rarement hospitalisés. Par contre, ils 
sont de quatre à cinq fois plus à risque d’être 
hospitalisés pour la COVID-19 que les jeunes âgés 
de 5 à 17 ans, non adéquatement vaccinés.  

 Une proportion importante (50-60 %) des jeunes 
enfants québécois ont déjà contracté une infection 
aux sous-variants Omicron. 

 La COVID-19 longue et le syndrome inflammatoire 
multisystémique de l’enfant (SIME) représentent 
deux complications potentielles de la COVID-19. 
Cependant, des incertitudes persistent sur l’ampleur 
de ces deux complications dans le groupe d'âge 
des 6 mois à 4 ans et sur la capacité de la 
vaccination à réduire leur incidence. 

 Le vaccin Spikevax de Moderna avec un dosage 
réduit (25 µg) a généré une bonne réponse 
immunitaire chez les enfants du groupe d’âge étudié 
(6 mois à 5 ans) après deux doses. Le vaccin a été 
bien toléré et aucun signal concernant sa sécurité 
n'a été identifié.  

 Dans un contexte de circulation du variant Omicron, 
l’efficacité de deux doses de ce vaccin contre les 
infections symptomatiques au SRAS-CoV-2 était de 
51 % chez les enfants âgés de 6 à 23 mois et de 
37 % chez les enfants âgés de 2 à 5 ans. 

 L’acquisition d’une protection hybride résultant 
d’une infection et d’une vaccination quelle que soit 
la séquence est préférable à une protection résultant 
uniquement d’une infection ou d’une vaccination. 

Recommandations 

 Le CIQ recommande que le vaccin Spikevax de 
Moderna (25 µg) soit offert aux enfants de 6 mois à 
4 ans qui ne présentent pas de contre-indication. Un 
intervalle allongé de 8 semaines ou plus entre les 
deux doses de vaccin devrait être privilégié. 

 Pour un enfant immunocompétent ayant fait une 
infection au SRAS-CoV-2 confirmée par TAAN ou 
par test antigénique, un calendrier de 
primovaccination contenant une dose de moins que 
le nombre prévu pourrait être suffisant. 

 Le CIQ recommande que les enfants 
immunodéprimés âgés de 6 mois à 4 ans puissent 
être immunisés avec une série primaire de trois 
doses du vaccin Spikevax (25 µg), en utilisant un 
intervalle recommandé de 4 semaines ou plus entre 
les doses. 

 Les vaccins contre la COVID-19 à ARNm pour les 
enfants de 6 mois à 4 ans ne devraient pas être 
systématiquement administrés en même temps que 
d'autres vaccins et devraient idéalement être 
espacés d’un intervalle de 14 jours ou plus. La 
coadministration pourrait être acceptable sous 
certaines conditions. 

 Le CIQ recommande l’utilisation préférentielle du 
vaccin Comirnaty de Pfizer (10 µg) pour les enfants 
de 5 ans, mais le vaccin de Moderna (25 µg) pourrait 
être administré à ces enfants de 5 ans comme 
alternative. 

 L’offre de vaccination contre la COVID-19 aux 
enfants de 6 mois à 4 ans ne devrait pas se faire au 
détriment de la vaccination régulière des enfants et 
de la vaccination de rappel contre la COVID-19 pour 
les adultes.  
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1 Contexte 

Le 14 juillet 2022, un vaccin à ARN messager (ARNm) 
contre la COVID-19 de Moderna a été autorisé par 
Santé Canada pour les enfants de 6 mois à 5 ans, avec 
un dosage réduit (25 µg)(1). Un deuxième vaccin de 
Pfizer visant les enfants de 6 mois à 4 ans est à l’étude 
par Santé Canada, aussi avec un dosage réduit (3 µg). 
Ce groupe d’âge, comprenant près de 377 000 enfants 
québécois, est le seul pour lequel la vaccination contre 
la COVID-19 n’a pas encore été offerte (à l’exception 
des nourrissons de moins de 6 mois).  

La situation épidémiologique a grandement évolué 
depuis le début de la campagne de vaccination contre 
la COVID-19 en décembre 2020. La majorité de la 
population du Québec a été immunisée ou exposée au 
SRAS-CoV-2. En date du 8 juin 2022, 83 % de la 
population totale du Québec avait reçu deux doses ou 
plus de vaccin contre la COVID-19(2). De plus, 28 % 
des adultes du Québec auraient contracté la COVID-19 
durant la 5e vague (décembre 2021 à mars 2022) 
d’après les données de séroprévalence d’Héma-
Québec, sans compter ceux qui l’ont contractée avant 
décembre 2021 ou depuis mars 2022(3).  

L’objectif prioritaire de la vaccination contre la COVID-
19 est de protéger les personnes les plus vulnérables et 
de prévenir les maladies graves, les hospitalisations et 
les décès(4). Bien que certains enfants puissent 
développer des symptômes persistants après la 
COVID-19 ou des complications graves, ils sont moins 
à risque de complications que les adultes plus âgés(5).  

L’objectif de cet avis scientifique est d’évaluer la 
pertinence de la vaccination des enfants âgés de 
6 mois à 4 ans contre la COVID-19, en analysant le 
fardeau de la maladie, les caractéristiques des vaccins 
(immunogénicité, efficacité et sécurité), l’impact 
potentiel de la vaccination des enfants, de même que 
l’acceptabilité, la faisabilité et les aspects éthiques liés 
à cette vaccination.  

2 Fardeau de la COVID-19 
chez les enfants 

La littérature scientifique montre que les enfants sont 
aussi susceptibles de développer une infection que les 
adultes, lorsqu’ils sont exposés au SRAS-CoV-2, mais 
que la maladie est généralement moins grave (6–11). 
Par exemple, aux États-Unis, les enfants de 0-4 ans 
(6 % de la population) représentaient 3,3 % des cas 
déclarés, mais 0,1 % des décès(11). Leur taux 
d'hospitalisation associée à la COVID-19 était trois fois 
plus faible que celui des adultes de 18-49 ans et 
quatorze fois plus faible que celui des personnes âgées 
de 65 ans et plus, mais deux fois plus élevé que celui 
des jeunes âgés de 5-17 ans(12). 

Comme cela a été observé dans la population adulte, 
chez les enfants infectés, le risque de visite à l’urgence, 
d’hospitalisation et d’admission aux soins intensifs pour 
la COVID-19 semble avoir diminué avec le variant 
Omicron par rapport au variant Delta (9,13–17). Malgré 
cela, le nombre absolu d’hospitalisations était toutefois 
plus élevé durant la période Omicron(16,17), puisque ce 
variant est beaucoup plus transmissible et a entraîné un 
très grand nombre d’infections(20–25).  

Parmi les enfants de 0-4 ans, les nourrissons de moins 
d’un an (et particulièrement les < 6 mois) semblent être 
plus à risque d’hospitalisation(15,18,26–28) et de 
décès(29,30). L’augmentation du risque d’hospitalisation 
pourrait par contre être en partie influencée par des 
pratiques d’hospitalisation des nourrissons (< trois 
mois), afin de réaliser un bilan septique lorsqu’ils se 
présentent pour une fièvre, un symptôme d’ailleurs plus 
fréquemment observé avec le variant Omicron que les 
précédents (8,31–33). Les enfants présentant des 
comorbidités, notamment le cancer, le diabète et les 
maladies cardiovasculaires, semblaient plus à risque 
d'hospitalisation et de décès, d’après des données 
datant de la période pré-Omicron(8). 
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2.1 Fardeau de la COVID-19 chez les 
enfants de 6 mois à 4 ans durant les 
5e et 6e vagues au Québec 

Durant les 5e et 6e vagues (du 2 janvier au 7 mai 2022)1 
causées par le variant Omicron BA.1 et BA.2, la COVID-
19 chez des enfants d’âge préscolaire (6 mois à 4 ans) 
a été associée à 1 537 visites à l’urgence, 
230 hospitalisations et un décès. Une minorité (11,5 %) 
des enfants ayant consulté à l’urgence pour la COVID-
19 a été admise à l’hôpital. Le tableau 1 présente plus 
en détail le fardeau de la COVID-19 dans ce groupe 
d’âge en comparaison avec les nourrissons (< 6 mois), 
les enfants d’âge scolaire (5-11 ans) et les adolescents 
(12-17 ans).  

On considère qu’un enfant a été hospitalisé « pour » la 
COVID-19 seulement si son diagnostic d’admission 
était lié à la COVID-19. Ainsi, parmi les 372 enfants 
d’âge préscolaire hospitalisés « avec » la COVID-19 
durant les 5e et 6e vagues, 230 (61 %) ont été 
hospitalisés « pour » la COVID-19. Cette proportion est 
plus basse que chez les nourrissons (70 %), mais plus 
élevée que chez les enfants d’âge scolaire (35 %) et 
que chez les adolescents (20 %). Les prochains 
paragraphes décriront uniquement les enfants 
hospitalisés « pour » la COVID-19, mais notons que 
pour les autres enfants hospitalisés, l’infection par le 
SRAS-CoV-2 peut complexifier leurs soins de santé, 
prolonger leur séjour hospitalier, nécessiter des 
mesures de prévention des infections comme 
l’isolement dans leur chambre et le port d’équipement 
de protection individuel, et mobiliser davantage de 
ressources du système de santé.  

Les enfants d’âge préscolaire étaient plus à risque 
d’être hospitalisés pour la COVID-19 que les jeunes 
plus âgés : ils étaient respectivement 4,4 et 5,1 fois plus 
à risque d’être hospitalisés que les enfants d’âge 
scolaire et que les adolescents non adéquatement 
vaccinés (figure 1).  

                                                                 
1 Bien que la 5e vague ait débuté le 5 décembre 2021, les données présentées débutent le 2 janvier 2022 puisqu’il n’était pas possible de 

distinguer les hospitalisations « pour » la COVID-19 des hospitalisations « avec » la COVID-19 avant le 2 janvier. 
2 Les données de ce paragraphe portent sur la même période que le reste de la section, mais ont été extraites le 2 juin 2022.  

La majorité (77 %) des enfants d’âge préscolaire 
hospitalisés pour la COVID-19 ne présentait aucune 
comorbidité, mais les enfants ayant au moins une 
comorbidité étaient 3,6 fois plus à risque d’être 
hospitalisés pour la COVID-19 que ceux qui n'en 
avaient pas. De même, la plupart (86 %) des visites à 
l’urgence sont survenues chez des enfants sans 
comorbidité, mais les enfants ayant une comorbidité 
étaient 2,0 fois plus à risque que les autres de consulter 
à l’urgence pour la COVID-19. Enfin, les enfants ayant 
une comorbidité étaient 2,2 fois plus à risque d’être 
admis à l’hôpital que les autres, lorsqu’ils consultaient à 
l’urgence pour la COVID-19. 

Les hospitalisations pour la COVID-19 semblent moins 
longues et moins compliquées chez les 6 mois à 4 ans 
que chez les adultes, mais elles se comparent aux 
hospitalisations des enfants plus âgés. Chez les enfants 
de 6 mois à 4 ans, la durée médiane du séjour 
hospitalier était de 2 jours [intervalle interquartile (IIQ) = 
1 à 3 jours] durant les 5e et 6e vagues. La durée était 
similaire chez les 5-11 ans [médiane = 2 jours, IIQ = 1 à 
4 jours] et chez les 12-17 ans [médiane = 3 jours, IIQ = 
1 à 6 jours]2. Cette durée s’apparente aussi à la durée 
médiane des hospitalisations pour l’influenza chez les 
enfants et les jeunes adultes (2 jours dans les groupes 
d’âge avant 30 ans, d’après Gilca et coll.(34). Environ 
8 % des enfants de 6 mois à 4 ans hospitalisés pour la 
COVID-19 ont été admis aux soins intensifs, une 
proportion du même ordre que chez les enfants plus 
vieux non adéquatement vaccinés (11,5 % et 7,1 % 
chez les 5-11 ans et 12-17 ans, respectivement). Les 
hospitalisations pour la COVID-19 semblent toutefois 
plus graves chez les enfants de 6 mois à 4 ans ayant au 
moins une comorbidité, puisque 22,6 % de ces enfants 
ont été admis aux soins intensifs. 
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Afin de mieux apprécier le fardeau chez les enfants de 
6 mois à 4 ans, l’annexe 1 présente une comparaison 
avec le taux d’hospitalisation pour la COVID-19 dans un 
groupe prioritaire (adultes de 60-69 ans sans maladie 
chronique, non adéquatement vaccinés) et avec le taux 
d’hospitalisation pour d’autres infections faisant l’objet 
d’un programme de vaccination (influenza et varicelle). 

Les nourrissons âgés de moins de 6 mois ne sont pas 
admissibles à la vaccination pour le moment, mais ils 
étaient 14,4 fois plus à risque d’hospitalisation pour la 
COVID-19 que les enfants d’âge préscolaire (55,9 
contre 3,5 hospitalisations par 100 000 personnes-
semaines). D’ailleurs, davantage de nourrissons ont été 
hospitalisés pour la COVID-19 (n = 344) que d’enfants 
d'âge préscolaire (n = 230). La vaccination des femmes 
enceintes peut réduire le risque de complications chez 
le nourrisson par le transfert transplacentaire 
d’anticorps visant le SRAS-CoV-2(35–38). 

Avant même la 6e vague, les données de 
séroprévalence suggéraient qu’environ le tiers des 
enfants de moins de 5 ans avaient été infectés par le 
SRAS-CoV-2 au Québec, ce qui correspondrait à 
environ 115 000 enfants. En effet, l’étude de 
séroprévalence réalisée auprès des enfants ayant 
consulté au CHU Sainte-Justine du 28 janvier au 
21 février 2022 montre que 35 % des enfants de 6 mois 
à 4 ans avaient développé des anticorps contre la 
protéine N du SRAS-CoV-2, indiquant une infection 
antérieure(39). Cette étude avait mesuré une 
séroprévalence similaire dans ce groupe d’âge (environ 
30 %) à partir d'échantillons prélevés ultérieurement au 
CHU de Québec (du 22 février au 10 mars 2022) et à 
l’Hôpital régional de Rimouski (du 24 mars au 4 avril). 
Les données de séroprévalence à la suite de la 
6e vague (du 19 mai au 1er juin 2022) indiquent que 
60 % des enfants de 6 mois à 4 ans de la région de 
Montréal avaient développé des anticorps contre la 
protéine N du SRAS-CoV-2, contre 53 % des 6 mois à 
4 ans de la région de Québec et 57 % de la région de 
Rimouski(40).  
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Tableau 1 Fardeau de la COVID-19 chez les enfants âgés de 6 mois à 4 ans durant les 5e et 6e vaguesA au Québec, en comparaison avec les 
nourrissons de moins de 6 mois, les enfants d’âge scolaire et les adolescents 

V
ag

ue
 

Groupes d'âge 
Nombre 

d'hospitalisations 
avec la COVID-19 

Proportion des 
hospitalisations 

« pour »B la COVID-
19 parmi les 

hospitalisations 
avec la COVID-19 

Nombre 
d'hospitalisations 

« pour »B la COVID-19 

Hospitalisations 
« pour »B la 

COVID-19 par 
100 000 

personnes-
semaines 

Nombre de 
consultations à 
l'urgence avec 
diagnostic de 

COVID-19 

Consultations à 
l'urgence avec 
diagnostic de 
COVID-19 par 

100 000 personnes-
semaines 

Proportion 
d'admissions 

parmi les 
consultations à 
l'urgence avec 
diagnostic de 

COVID-19 

V
ag

ue
 5

 

0 à 5 mois 320 72 % 231 55,9 703 170,1 22 % 

6 mois à 4 ans 238 55 % 132 3,5 945 25,2 11 % 

 Sans comorbiditéC 127 50 % 63 2,1 535 18,0 8 % 

 Avec comorbiditéC 41 51 % 21 8,6 91 37,3 25 % 

5 à 11 ans 137 36 % 49 0,7 315 4,7 10 % 

12 à 17 ans 130 24 % 31 0,5 211 3,7 10 % 

V
ag

ue
 6

 

0 à 5 mois 170 66 % 113 38,9 446 153,4 18 % 

6 mois à 4 ans 137 72 % 98 3,3 592 19,6 13 % 

 Sans comorbiditéC 63 67 % 42 1,8 284 12,5 13 % 

 Avec comorbiditéC 14 71 % 10 5,5 40 21,9 15 % 

5 à 11 ans 59 34 % 20 0,4 209 3,9 9 % 

12 à 17 ans 82 15 % 12 0,3 172 3,7 7 % 

Extraction de l’Infocentre de santé publique le 12 mai 2022. Sources des données : MED-ÉCHO transactionnel et SIGDU.  
A Les données de la vague 5 portent sur la période du 2 janvier au 12 mars 2022, alors que celles sur la vague 6 portent sur la période du 13 mars au 7 mai 2022. Bien que la 5e vague ait débuté le 

5 décembre 2021, les données présentées débutent le 2 janvier puisqu’il n’était pas possible de distinguer les hospitalisations « pour » la COVID-19 des hospitalisations « avec » la COVID-19 
auparavant. 

B Hospitalisations « pour » la COVID-19 : hospitalisations dont le diagnostic d’admission était lié à la COVID-19. 
C Certains enfants ont été exclus de l’analyse stratifiée puisqu’il manquait des données sur leur statut de comorbidité. Avec comorbidité : au moins une comorbidité dans le Système intégré de 

surveillance des maladies chroniques du Québec (SISMACQ).  
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Figure 1 HospitalisationsA pour la COVID-19 selon le groupe d'âge et le statut vaccinalB, durant les 5e et 
6e vaguesC au Québec par 100 000 personnes-semaines 

 
Extraction de l’Infocentre de santé publique le 12 mai 2022. Sources des données : MED-ÉCHO transactionnel.  
Les barres d’erreur correspondent à l’intervalle de confiance à 95 % calculé en utilisant une distribution de Poisson. 
A Hospitalisations « pour » la COVID-19 : hospitalisations dont le diagnostic d’admission était lié à la COVID-19. 
B Un enfant était considéré comme adéquatement vacciné s'il avait reçu deux doses de vaccin contre la COVID-19 en respectant l’intervalle 

minimal entre les doses, ou s’il avait reçu une dose de vaccin au moins 21 jours après une infection confirmée par TAAN. 
C Bien que la 5e vague ait débuté le 5 décembre 2021, les données présentées débutent le 2 janvier 2022 puisqu’il n’était pas possible de 

distinguer les hospitalisations « pour » la COVID-19 des hospitalisations « avec » la COVID-19 avant le 2 janvier 2022. 

 

2.2 La COVID longue chez les enfants et 
le syndrome inflammatoire 
multisystémique de l’enfant (SIME) 

La COVID-19 longue et le SIME représentent deux 
complications potentielles de la COVID-19, décrites 
plus en détail dans l’avis du CIQ sur la vaccination des 
enfants de 5-11 ans(6).  

Bien que certains enfants infectés par le SRAS-CoV-2 
puissent développer des symptômes persistants, le 
risque de « COVID longue » est encore difficile à 
quantifier puisque les études sont hétérogènes et 
sujettes à plusieurs biais(6). Depuis l’avis du CIQ sur la 
vaccination des enfants de 5 à 11 ans, une méta-
analyse sur la COVID-19 longue a identifié plusieurs 
symptômes prévalents (plus de 5 %) après la COVID-19 
chez les enfants : changements d’humeur, fatigue, 
maux de tête, problèmes de concentration, perte 
d’appétit, rhinite(41). Ces symptômes semblaient plus 
fréquents que chez les témoins, mais pas de façon 
significative sur le plan statistique dans cette méta-

analyse marquée par une grande hétérogénéité. Seules 
la dyspnée, l’anosmie/agueusie et la fièvre persistante 
étaient significativement plus fréquentes après la 
COVID-19 que chez les témoins. Ces résultats 
représentaient la période pré-Omicron puisque les 
études incluses avaient été publiées avant le 10 février 
2022. Le risque de COVID longue demeure donc 
difficile à quantifier dans ce groupe d’âge.  

Le SIME est une complication très rare, mais sérieuse 
de la COVID-19. Ce syndrome fébrile se manifeste 
cliniquement par une fièvre persistante, une élévation 
des marqueurs d’inflammation et un dysfonctionnement 
de multiples organes. Le risque de SIME semble plus 
faible chez les enfants de moins de 5 ans que chez les 
enfants de 5 à 11 ans(6,42). En effet, l’âge médian des 
cas est d’environ 7 à 10 ans dans la majorité des 
études selon une revue systématique(43), et d’environ 8 
à 9 ans d’après les données de surveillance française et 
américaine(44,45). Dans ces deux pays, 25 % des cas 
sont survenus chez des enfants de moins de 5 ans.  
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Au Québec, une analyse des données clinico-
administratives a identifié 38 cas de SIME (ou de 
maladie de Kawasaki) avec antécédent de COVID-19 
confirmé chez des enfants de moins de 5 ans, du 
23 février 2020 jusqu’au 31 janvier 2022(46). L’âge 
médian était de 7,7 ans parmi l’ensemble des cas; 
28 % étaient âgés de moins de 5 ans. L’incidence 
cumulée lors de cette période chez les enfants de 
moins de 5 ans était similaire à celle des enfants de 5 à 
12 ans. Puisque le SIME est une complication tardive 
de la COVID-19, il arrive que l’infection ne puisse pas 
être confirmée. Si l’on considère aussi les cas de SIME 
(ou de maladie de Kawasaki) sans confirmation d’un 
antécédent de COVID-19, on compte un total de 
150 cas depuis le début de la pandémie. L’incidence 
cumulée est alors plus élevée chez les enfants de 
moins de 5 ans (35,3 cas par 100 000 enfants [IC95 % 
30,0-41,4]) que chez les enfants de 5 à 12 ans (13,5 cas 
par 100 000 enfants [IC95 % 11,1-16,4]), mais elle peut 
inclure des cas de maladie de Kawasaki sans lien avec 
la COVID-19.  

L’incidence de SIME semble avoir diminué de 90 à 
95 % durant la vague Omicron par rapport à la vague 
Alpha, d’après des données israéliennes, britanniques 
et norvégiennes(16,47,48).  

 

 

 

 

3 Immunogénicité et 
efficacité des vaccins à 
ARNm chez les enfants 

3.1 Immunogénicité des vaccins 

Spikevax® (vaccin ARNm-1273 de Moderna, 25 ug) 

Une première évaluation de l’immunogénicité du 
Spikevax a comparé les réponses obtenues avec des 
dosages de 25 et de 50 µg d’ARNm chez des enfants 
âgés de 2 à 5 ans(49). La dose la plus faible a été 
retenue. Le dosage de 25 µg fut le seul prétesté chez les 
enfants âgés de 6 à 23 mois. Dans l’essai de Phase 2/3 
(#234), l’absence d’antécédent d’infection était un 
critère de sélection. Deux doses de vaccin ont été 
administrées avec un intervalle d’environ 28 jours. Le 
principal critère soutenant l’autorisation du vaccin 
consistait en une mesure de l’activité neutralisante du 
sérum (Pseudovirus Neutralization Antibody Assay) 
contre la souche de référence 57 jours après 
l’administration de la première dose. Les principaux 
résultats de l’essai sont présentés au tableau 2. Les 
titres en anticorps neutralisants sont mesurés à l’aide du 
test de lentivirus-pseudovirus avec une dilution 
inhibitrice à 50 % (Pseudovirus test, PsVNT50). Il s’avère 
que les titres obtenus tant chez les enfants âgés de 6 à 
23 mois que chez ceux âgés de 2 à 5 ans étaient 
légèrement supérieurs à ceux obtenus dans un groupe 
de comparaison constitué de personnes âgées de 18 à 
50 ans ayant reçu 2 doses du vaccin dosé à 100 µg, le 
vaccin ayant été démontré efficace pour prévenir la 
COVID-19 dans cette catégorie d’âge(50). La proportion 
d’enfants ayant eu une réponse sérologique significative 
était de 100 % chez les 6-23 mois et de 99 % chez les 
2-5 ans. Aucune mesure des anticorps n’a été réalisée 
après l’administration de la première dose et nous ne 
disposons pas à ce jour de données concernant la 
réponse cellulaire chez les jeunes enfants.  
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Tableau 2 Résultats de l’étude d’immunogénicité de vaccin Spikevax de Moderna (25 µg) chez des enfants 
âgés de 6 mois à 5 ans comparés à un groupe plus âgé ayant reçu le dosage à 100 µg (2 doses 
espacées d’environ 28 jours dans les 2 cas, le dosage des anticorps étant réalisé 57 jours après 
l’administration de la première dose) 

Groupe 6-23 mois 2-5 ans 18-25 ans 

Nombre 230 264 295 

TGM* (µg/mL) 1 781 1 410 1 391 

IC 95% 1 606 à 1 974 1 274 à 1 561 1 262 à 1 532 

* TGM : Titres géométriques moyens. 

Comirnaty® (vaccine BNT162b2 de Pfizer-BioNTech) 

Le vaccin Comirnaty contenant 3 µg d’ARNm a été 
choisi pour l’immunisation des enfants âgés de 6 mois 
à 4 ans, alors que le dosage de 10 µg est utilisé pour 
ceux âgés de 5 à 11 ans et le dosage de 30 µg pour les 
personnes âgées de 12 ans et plus(51). Initialement, le 
calendrier d’immunisation primaire pour les enfants 
âgés entre 6 mois et 5 ans devait comporter 2 doses 
espacées de 21 jours. Toutefois, les résultats 
d’immunogénicité observés après 2 doses ont conduit 
le fabriquant à modifier le protocole de l’essai de Phase 
2/3 (C4591007) en ajoutant une troisième dose qui a 
été administrée avec un intervalle moyen après la 
deuxième dose de 11 semaines dans le groupe des 2-4 
ans et de 16 semaines dans le groupe des 6-23 mois. 
Très peu d’enfants ayant des comorbidités ont participé 
à l’essai. Le principal critère d’évaluation consistait en 
un dosage des anticorps neutralisants (NT50) contre la 

souche de référence effectué 1 mois après 
l’administration de la troisième dose chez des enfants 
n’ayant pas d’antécédent d’infection. Le comparateur 
était un groupe de personnes âgées entre 16 et 25 ans 
ayant reçu 2 doses de vaccin à 30 µg, l’efficacité 
clinique ayant été démontrée dans ce groupe 
d’âge(52,53). Il s’est avéré que les titres géométriques 
moyens mesurés après 3 doses chez les jeunes enfants 
étaient légèrement supérieurs à ceux mesurés après 2 
doses dans le groupe de comparaison (tableau 3). La 
proportion d’enfants ayant eu une réponse sérologique 
significative était de 100 % tant chez les 6-23 mois que 
chez ceux âgés de 2 à 4 ans. L’analyse de l’activité 
neutralisante contre certains variants n’a pas mis en 
évidence de diminution substantielle pour le Delta, mais 
bien pour l’Omicron avec une diminution des titres par 
un facteur de 8 à 6 selon le groupe. 

 

Tableau 3 Résultats de l’étude d’immunogénicité de vaccin Comirnaty de Pfizer-BioNTech (3 doses à 
3 µg/dose) chez des enfants âgés de 6 mois à 4 ans par comparaison à un groupe plus âgé 
ayant reçu le dosage à 30 µg (2 doses) 

Groupe 6-23 mois 2-4 ans 16-25 ans 

Nombre 82 170 170 

TGM* (µg/mL) 1 407 1 532 1 180 

IC 95 % 1 211 à 1 633 1 388 à 1 697 1 067 à 1 305 

* TGM : Titres géométriques moyens. 
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3.2 Efficacité des vaccins 

Spikevax® (vaccin ARNm-1273 de Moderna, 25 ug) 

L’essai de Phase 2/3 ayant généré des données 
d’efficacité du vaccin Spikevax (25 ug) chez les jeunes 
enfants a été réalisé dans un contexte de circulation du 
variant Omicron aux États-Unis(49). L’analyse principale 
a porté sur l’efficacité mesurée 14 jours ou plus après 
l’administration de la deuxième dose administrée 
environ 28 jours après la première et avec un suivi 
moyen compris entre 2 et 3 mois. En utilisant la 
définition de COVID-19 préconisée par les CDC (au 
moins un symptôme préfini et un test TAAN positif), 
l’estimé de protection était de 51 % (IC95 % : 21 à 69) 
chez les enfants âgés de 6 à 23 mois (51 cas 
/1 511 participants dans le groupe expérimental contre 
34 cas /513 participants dans le groupe de contrôle). Il 
était de 37 % (IC95 % : 13 à 54) chez les enfants âgés 
de 2 à 5 ans (119 cas /2 594 participants dans le 
groupe expérimental contre 61 cas /858 participants 
dans le groupe de contrôle). Les courbes d’incidence 
cumulée des cas débutant le jour de l’administration de 
la dose 1 montrent que les cas de COVID-19 
commencent à diverger environ une semaine après la 
dose 2 avec plus de cas s’accumulant dans le groupe 
placebo que dans le groupe vacciné avec le vaccin de 
Moderna(54). 

Comirnaty® (vaccine BNT162b2 de Pfizer-BioNTech) 

L’essai de Phase 2/3 ayant généré des données 
d’efficacité du vaccin Comirnaty (3 ug) chez les jeunes 
enfants a été réalisé aux États-Unis dans un contexte 
de circulation du variant Omicron pour la phase se 
déroulant après l’administration de la troisième 
dose(51). En utilisant un critère d’infection 
symptomatique par le SRAS-CoV-2, l’estimé de 
protection était de 76 % (IC95 % : -369 à 100) chez les 
enfants âgés de 6 à 23 mois (1 cas /376 participants 
dans le groupe expérimental contre 2 cas 
/179 participants dans le groupe contrôle). Il était de 
82 % (IC95 % : -8 à 98) chez les enfants âgés de 2 à 
5 ans (2 cas /589 participants dans le groupe 
expérimental contre 5 cas /271 participants dans le 
groupe de contrôle). En combinant les 2 groupes, 
l’estimé de protection était de 80 % (IC95 % : 14 à 97). 
Le très petit nombre de cas identifiés dans cette étude 
durant la période de comparaison après l’administration 
de la troisième dose ne permet pas une estimation 
précise de la protection conférée par le vaccin. 

L’analyse des courbes d’incidence cumulative des cas 
dans les groupes expérimentaux et de contrôle avec un 
suivi maximal d’environ 210 jours après la dose 1 
montre une très faible divergence entre l’administration 
de la deuxième et de la troisième dose et une 
accentuation de la divergence après l’administration de 
cette troisième dose. 

Immunité hybride 

Il est établi que les vaccins dirigés contre la protéine de 
spicule du SRAS-CoV-2 génèrent une certaine 
protection contre une infection ultérieure et qu’une 
infection par n’importe quelle souche du SRAS-CoV-2 
génère également une certaine protection contre une 
réinfection. Une immunité hybride résultant d’une 
vaccination et d’une infection, quelle que soit la 
séquence, procure une protection plus élevée, plus 
large en termes de variants et aussi plus robuste au 
cours du temps qu’une immunité résultant uniquement 
d’une vaccination ou d’une infection(55–58). Ces 
éléments ont surtout été étudiés chez les adultes, mais 
ces observations devraient s’appliquer chez les jeunes 
enfants. 

4 Innocuité de la vaccination 
chez les jeunes enfants 

4.1 Résultats des essais cliniques 
randomisés 

Innocuité du vaccin Spikevax® (vaccin ARNm-1273 
de Moderna, 25 ug) 

Le Spikevax a été généralement bien toléré chez les 
nourrissons et les jeunes enfants. Il n’y a pas eu de 
nouvelles réactions indésirables identifiées dans les 
études cliniques réalisées chez les enfants âgés de 
6 mois à 5 ans(49).  

Chez les enfants âgés de 2 à 5 ans, les données 
d’innocuité provenaient de 3 031 enfants vaccinés 
contre 1 007 ayant reçu le placebo, avec un suivi 
médian après la dose 2 de 71 jours(54). Dans le groupe 
des 6 à 23 mois, 1 761 ont reçu le Spikevax et 589 le 
placebo, avec un suivi médian après la dose 2 de 
68 jours. Dans l’ensemble, plus d’enfants vaccinés ont 
rapporté des réactions locales et systémiques après la 
dose 2 qu’après la dose 1.  
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La plupart des réactions locales et systémiques étaient 
d’intensité légère à modérée, survenant de 1 à 2 jours 
après la vaccination, avec résolution dans les 2 jours. 
Un cas d’érythème multiforme a été rapporté, avec une 
résolution complète sans traitement après 1 jour. Aucun 
cas d’anaphylaxie, de péricardite ou de myocardite n’a 
été rapporté dans les essais cliniques. 

Parmi les enfants âgés de 2 à 5 ans, les réactions 
locales les plus souvent signalées étaient de la douleur 
au site d'injection (61,4 % des vaccinés après la dose 1 
contre 71,4 % après la dose 2), un érythème (5,5 c. 
8,8 %), un gonflement (4,5 c. 8,2 %) ainsi qu’une 
lymphadénopathie ou une sensibilité au niveau axillaire 
ou inguinal (6,9 c. 9,1 %). Des réactions locales (peu 
importe laquelle) de grade 3 ont été signalées par 
0,8 % des vaccinés après la dose 1 et par 1,2 % après 
la dose 2. Des réactions locales retardées (début 
7 jours après la vaccination) ont été rapportées par 
1,3 % des vaccinés après la dose 1 et < 0,1 % après la 
dose 2. Moins de 0,1 % de ces réactions ont nécessité 
une consultation médicale et aucune n'a été considérée 
comme grave. Des réactions systémiques retardées ont 
été rapportées à des fréquences similaires entre les 
vaccinés et le groupe placebo (0,4 %). 

Les réactions systémiques chez les enfants âgés de 2 à 
5 ans ont été analysées en 2 groupes séparés, 24 à 36 
mois et 37 mois à 5 ans. Chez les enfants âgés de 37 
mois à 5 ans, la réaction systémique la plus fréquente 
était la fatigue (40,1 % des vaccinés après la dose 1 et 
48,4 % des participants après la dose 2). Quant à la 
fièvre, elle a été signalée par 7,7 % des vaccinés après 
la dose 1 et par 16,0 % après la dose 2. D’autres 
réactions incluaient une céphalée, des myalgies, des 
frissons, des nausées/vomissements et des raideurs 
articulaires. Des réactions systémiques de grade 3 et 4 
ont été signalées par 2,3 % et par < 0,1 % après la 
dose 1, comparativement à 5,1 % et 0,2 % des 
participants après la dose 2, respectivement. La fièvre 
(39,0 °C-40,0 °C) a été rapportée chez 1,1 % des 
participants après la dose 1 et chez 2,9 % des 
participants après la dose 2, suivie par la fatigue (1,0 c. 
2,3 %). Les réactions de grade 4 ont été rapportées 
uniquement pour la fièvre (> 40,0 °C). 

Chez les enfants âgés de 24 à 36 mois, la réaction 
systémique la plus fréquente était de l'irritabilité/des 
pleurs (environ 54 % après l'une ou l'autre des doses), 
suivie par de la somnolence (30,3 % après la dose 1 c. 

36,0 % après la dose 2), une perte d'appétit (23,9 c. 
30,5 %) et de la fièvre (11,3 c. 18,9 %). Des réactions 
systémiques de grade 3 chez les vaccinés ont été 
signalées par 1,9 % des participants après la dose 1 et 
par 2,9 % après la dose 2, les plus fréquentes étant de 
la fièvre et de l'irritabilité/des pleurs. Une fièvre de 
grade 3 (température de 39,6 à 40 °C) a été rapportée 
respectivement par 0,3 % et 1,2 % des vaccinés après 
la dose 1 et la dose 2.  

Chez les enfants âgés de 6 à 23 mois, la fréquence des 
réactions locales était légèrement plus élevée après la 
dose 2 par rapport à la dose 1, tandis que les réactions 
systémiques étaient généralement comparables entre 
les doses. Les réactions indésirables observées après 
l'administration de n'importe quelle dose étaient de 
l’irritabilité/des cris (81,5 %), de la douleur au site 
d'injection (56,2 %), une somnolence (51,1 %), une 
perte d'appétit (45,7 %), de la fièvre (21,8 %), un 
œdème au site d'injection (18,4 %), un érythème au site 
d'injection (17,9 %) et un gonflement/une sensibilité 
axillaire (12,2 %). 

Les réactions locales les plus fréquentes étaient de la 
douleur au site d'injection (37,4 % des vaccinés après 
la dose 1 et 46,2 % après la dose 2, un érythème au 
site d’injection (8,6 c. 13,5 %), un œdème (8,4 c. 
15,3 %), une lymphadénopathie ou une sensibilité dans 
la région axillaire/inguinale (5,9 c. 9,3 %). Des réactions 
locales de grade 3 (érythème ou œdème) ont été 
signalées chez 0,5 % des vaccinés après la dose 1 et 
1,4 % après la dose 2.  

La plupart des réactions systémiques étaient de grade 
1 ou 2. De l'irritabilité/des pleurs étaient les réactions 
les plus fréquemment signalées (67,6 % des vaccinés 
après la dose 1 contre 64,3 % après la dose 2). Des 
réactions de grade 3 ou 4 ont été rapportées par 2,6 % 
et < 0,1 % (n = 1) des enfants vaccinés après la dose 1 
et par 2,8 % et 0,2 % (n = 3) après la dose 2, 
respectivement. La réaction de grade 3 la plus 
fréquente était de l'irritabilité (1,4 % après la dose 1 et 
1,6 % après la dose 2). Une fièvre de grade 3 
(température de 39,6 à 40,0 °C) a été signalée 
respectivement par 0,6 % et 0,4 % après la dose 1 et la 
dose 2. La seule réaction de grade 4 était de la fièvre 
> 40,0 °C, signalée dans 1 cas après la dose 1, 3 cas 
après la dose 2 et 1 cas après le placebo. 
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Globalement, les taux des réactions locales et 
systémiques étaient similaires entre les participants 
ayant un statut sérologique négatif au SRAS-CoV-2 au 
départ et ceux ayant un statut SRAS-CoV-2 positif, sauf 
chez les enfants âgés de 6 à 23 mois séropositifs au 
SRAS-CoV-2, pour lesquels de la fièvre a été plus 
souvent rapportée (17,3 % après la dose 1 et 20,7 % 
après la dose 2) comparativement à ceux qui étaient 
séronégatifs (10,3 % après la dose 1 et 14,1 % après la 
dose 2). 

Innocuité du vaccin Comirnaty® (vaccine BNT162b2 
de Pfizer-BioNTech) 

Les données sur l’innocuité ont été recueillies chez 
1 178 enfants âgés de 6 mois à 23 mois ayant reçu au 
moins 1 dose du vaccin, contre 598 ayant reçu le 
placebo(51). Quant aux enfants âgés de 2 à 4 ans, 
1 835 d’entre eux ont reçu le vaccin contre 915 qui ont 
reçu le placebo. Parmi les participants âgés de 6 mois à 
4 ans, le suivi médian était de 2,1 mois après la dose 3 
en date du 29 avril 2022. 

Les réactions indésirables locales sont généralement 
survenues à des fréquences similaires peu importe le 
rang de la dose. Quant aux réactions systémiques, leur 
fréquence diminuait avec chaque dose successive. 
Chez les enfants âgés de 6 à 23 mois, les réactions les 
plus fréquemment rapportées étaient l'irritabilité 
(68,4 %), la somnolence (41,3 %), la diminution de 
l'appétit (38,6 %) et la sensibilité au point d'injection 
(26,4 %). Les réactions les plus fréquemment signalées 
chez ceux âgés de 2 à 4 ans étaient la douleur au point 
d'injection (47,0 %), la fatigue (44,8 %) et la rougeur au 
point d'injection (18,9 %). La plupart des réactions 
locales et systémiques étaient légères à modérées, 
débutaient de 1 à 2 jours après la vaccination et 
duraient environ 1 à 2 jours. Comparativement aux 
enfants plus vieux (5-11 ans), les réactions étaient 
moins fréquentes chez les plus jeunes (locales pour le 
groupe des 6 à 23 mois, et locales et systémiques pour 
les 2 à 4 ans). Par contre, la fièvre était plus fréquente 
chez les 6 mois à 4 ans. Les analyses en sous-groupe 
en fonction du statut sérologique du SRAS-CoV-2 n'ont 
montré aucune différence notable par rapport à la 
population globale de l'étude.  

Une lymphadénopathie a été observée après la 
vaccination chez 3 sujets ayant reçu le vaccin contre 
aucun cas dans le groupe placebo. Au total, 1 % des 
vaccinés (n = 29) ont signalé des réactions indésirables 
graves, contre 1,5 % du groupe placebo (n = 22). Deux 
de ces réactions (fièvre > 40 °C et douleur aux 
extrémités) sont survenues chez le même enfant 
vacciné et ont été considérées comme pouvant être 
liées à la vaccination; cependant, la FDA a considéré 
que la myosite virale pouvait être une étiologie 
alternative. Trois enfants dans le groupe vacciné se 
sont retirés de l'étude en raison d'une pyrexie (> 40 °C). 
Il n'y a eu aucun signalement de 
myocardite/péricardite, aucun cas d'anaphylaxie 
considéré comme causé par la vaccination et aucun 
décès. 

Précisions sur la myocardite 

Un risque de myocardite a été démontré après 
l’infection à la COVID-19 et après la vaccination par les 
vaccins à ARNm, surtout chez les jeunes hommes, 
après la 2e dose, et avec le vaccin Spikevax 
(comparativement au vaccin Comirnaty)(6). Le CIQ a 
recommandé précédemment de privilégier le vaccin 
Comirnaty chez les jeunes de 5 à 29 ans. Le risque de 
myocardite post-vaccinale semble diminuer avec un 
plus jeune âge. En effet, on observe moins de 
myocardites et de péricardites post-vaccinales chez les 
enfants de 5 à 11 ans que chez les adolescents de 12 à 
17 ans (données présentées dans l’avis du CIQ, 
2022)(6). Chez les enfants de 5-11 ans, l’incidence de 
myocardite post-vaccinale est très faible : 4,2 cas par 
million de doses au Québec (incluant les péricardites), 
4,3 cas par million de doses administrées chez les 
garçons aux États-Unis et 2,0 cas par million de doses 
administrées chez les filles aux États-Unis (données 
présentées dans l’avis du CIQ, 2022)(6). Aucun cas n’a 
été observé chez les enfants de 5-6 ans au Québec(6). 

Des données de surveillance font aussi état d’une 
diminution de la fréquence des myocardites avec un 
allongement de l’intervalle entre les doses pour 
différents calendriers de vaccination utilisant les 
vaccins de Pfizer et de Moderna(59). Dans la population 
adulte, il est par ailleurs établi qu’un intervalle allongé 
entre les 2 premières doses du vaccin à ARNm 
améliore la réponse immunitaire et l’efficacité par 
rapport à l’intervalle recommandé par le 
fabricant(60,61). Une recommandation pour l’utilisation 
d’un intervalle de 8 semaines ou plus pour 
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l’administration des 2 doses pour les enfants âgés de 6 
mois à 4 ans aurait le potentiel d’augmenter la 
protection tout en réduisant le risque d’effet indésirable. 

Concernant la survenue de myocardite de toute cause, 
deux études réalisées respectivement dans 42 et 
7 hôpitaux pédiatriques tertiaires américains (n = 514 et 
171 cas de myocardites) ont observé une distribution 
bimodale du nombre de cas, avec un pic vers 0-2 ans 
et un autre vers 15-16 ans(62,63). Cette distribution n’a 
pas été observée dans les données populationnelles 
finlandaises selon lesquelles l’incidence de myocardite 
de toute cause augmente seulement à partir de l’âge de 
12 ans(64). Au Québec, d’après les données médico-
administratives hospitalières (MED-ÉCHO) du 1er juillet 
2019 au 30 avril 2022, l’incidence de myocardite ou de 
péricardite semble stable de l’âge de 6 mois à 13 ans, 
puis augmente rapidement de 14 à 17 ans. On observe 
toutefois un pic d’incidence chez les enfants de moins 
de 6 mois, ce qui pourrait correspondre à d’autres 
maladies cardiaques que la myocardite idiopathique ou 
virale.  

Précisions sur le SIME 

Étant donné son lien avec le SRAS-CoV-2, le SIME fait 
partie des manifestations surveillées après la 
vaccination contre la COVID-19, par prudence. Aux 
États-Unis, une analyse de surveillance a identifié 6 cas 
de SIME post-vaccinal chez des adolescents de 12 à 
20 ans, sans démonstration d’infection antérieure au 
SARS-CoV-2 par sérologie, ce qui correspond à un 
taux d’incidence de seulement 0,3 cas par million 
d’adolescents vaccinés(65). En France, une analyse 
similaire a identifié 8 cas de SIME survenus après la 
vaccination chez des adolescents de 12 à 17 ans, sans 
démonstration d’infection antérieure au SARS-CoV-2, 
ce qui correspond à un taux d’incidence d’environ 
2 cas par million d’adolescents vaccinés(66). Ce taux 
est 57 fois plus faible que le taux d’incidence de SIME 
post-COVID-19 dans le même groupe d’âge (113 cas 
par million). Même si le risque de SIME post-vaccinal 
était réel, il semble si faible que la vaccination contre la 
COVID-19 pourrait prévenir davantage de cas de SIME 
causés par l’infection que causés par la vaccination. En 
effet, la vaccination est démontrée efficace pour 
prévenir le SIME post-infection chez les jeunes(67–69). 
Par exemple, l’efficacité vaccinale a été estimée à 94 % 
pour prévenir le SIME après la COVID-19 
(principalement le variant Delta) chez les enfants de 5-
17 ans dans une étude de cohorte danoise(69). Il 

n’existe pas à l’heure actuelle de données d’efficacité 
de la vaccination à prévenir le SIME chez les enfants de 
moins de 5 ans. 

Surveillance post-commercialisation 

Peu de données de surveillance post-commercialisation 
sont disponibles. Le vaccin Comirnaty a été administré 
hors homologation à des enfants de moins de cinq ans 
en Allemagne(70) et une enquête observationnelle 
rétrospective a été conduite auprès des parents de 7 
806 enfants âgés de moins de cinq ans ayant reçu de 
une à trois doses du vaccin Comirnaty, dont 8 % 
avaient des comorbidités et 20 % avaient reçu une 
dose de 3 µg. Elle a montré un profil de réactogénicité 
relativement similaire à celui d’autres vaccins du 
calendrier régulier des enfants du même groupe d’âge, 
reçus au cours de la même période. Aucune 
manifestation sérieuse (nécessitant l’hospitalisation) 
n’était survenue après l’administration de 2 995 doses 
de 3 µg (alors qu’il y en avait eu 10 après 
l’administration de doses de 5 ou 10 µg, sans qu’elles 
soient nécessairement liées au vaccin). 

5 Impact populationnel de la 
vaccination des enfants 

La stratégie de santé publique actuelle face à la 
COVID-19 vise d’abord à maintenir les hospitalisations 
à un niveau acceptable pour le système de santé, 
puisqu’il est très difficile de prévenir la transmission des 
variants Omicron(71). Dans ce contexte, advenant une 
augmentation de la transmission communautaire à 
l’automne 2022, il apparaît improbable que la 
vaccination des enfants de 6 mois à 4 ans 
(377 000 individus) puisse avoir un impact considérable 
sur la transmission communautaire, et ainsi sur les 
hospitalisations qui surviennent surtout chez des 
adultes plus âgés. Il apparaît donc prioritaire de cibler 
les efforts vers la vaccination des personnes 
vulnérables. Une offre de vaccination des enfants 
viserait plutôt à leur permettre de diminuer leur risque 
de complications de la COVID-19, avec un vaccin 
modérément efficace et sécuritaire, particulièrement 
pour ceux plus à risque de développer des 
complications de l’infection.  
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6 Acceptabilité de la 
vaccination des enfants 

Plusieurs études ont été réalisées, au Canada et 
ailleurs, afin de mesurer l’intention des parents de faire 
vacciner leurs enfants contre la COVID-19. Ces études 
indiquent que plus leurs enfants sont jeunes, moins les 
parents sont susceptibles d’accepter la vaccination 
contre la COVID-19(72,73). Ce constat s’applique aussi 
pour le Québec et l’intention des parents de jeunes 
enfants est plus faible. En effet, depuis mars 2020, des 
sondages Web sont menés chaque semaine par 
l’Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) 
pour le compte du ministère de la Santé et des Services 
sociaux (MSSS), afin de mesurer les attitudes et les 
comportements des Québécois(es) pendant la 
pandémie de la COVID-19, incluant sur la 
vaccination(74). Avant le début de la vaccination pour 
les enfants de moins de 18 ans, 70 % des parents 
d’adolescents âgés entre 12 et 17 ans (sondages 
réalisés entre le 30 avril et le 12 mai 2021(75), et 64 % 
des parents d’enfants âgés de 5 à 11 ans (sondages 
réalisés entre le 12 et le 24 novembre 2021(76), avaient 
l’intention que leur adolescent ou leur enfant reçoive le 
vaccin contre la COVID-19.  

Depuis le 13 mai 2022, des questions ont été ajoutées 
au sondage, afin de connaître les perceptions et 
intentions des parents d’enfants âgés de 4 ans et 
moins. Pour la période du 13 au 25 mai (n = 514), 49 % 
des parents avaient l’intention que leur enfant soit 
vacciné contre la COVID-19, alors que 35 % n’en 
avaient pas l’intention et que 16 % étaient incertains. 
Pour la période du 27 mai au 8 juin (n = 545), ces 
valeurs étaient de 41 %, 43 % et 16 %. Les principales 
raisons mentionnées par les parents d’enfants âgés de 
0 et 4 ans n’ayant pas l’intention de faire vacciner leur 
jeune enfant étaient : une faible perception de l’utilité de 
la vaccination, car les risques de la COVID-19 pour leur 
enfant sont faibles, des craintes quant à la sécurité du 
vaccin, car leur enfant est trop jeune et une faible 
perception de l’efficacité de la vaccination contre la 
COVID-19. À l’exception du jeune âge de l’enfant, ces 
raisons sont similaires à celles mentionnées par les 
parents d’enfants de 5 à 11 ans et d’adolescents qui 
ont refusé la vaccination contre la COVID-19(77). 

Par ailleurs, lorsque questionnés quant à l’importance 
relative de la vaccination contre la COVID-19 par 
rapport aux autres vaccins recommandés pour les 
enfants, 5 % des parents d’enfants âgés de 4 ans et 
moins jugeaient la vaccination contre la COVID-19 
comme plus importante que la vaccination de routine 
alors que 40-44 % (selon les semaines), comme moins 
importante. Enfin, 39-44 % des parents considéraient 
aussi importante la vaccination contre la COVID-19 que 
la vaccination de routine et 11-12 % ont dit ne pas 
savoir (sondages réalisés entre le 13 et le 25 mai et 
entre le 27 mai au 8 juin 2022). Ces résultats semblent 
indiquer que l’offre de la vaccination contre la COVID-
19 n’aurait a priori pas d’impact négatif sur 
l’acceptabilité des autres vaccins recommandés pour 
les enfants. 

7 Faisabilité de la vaccination 
des enfants 

La faisabilité de la vaccination contre la COVID-19 dans 
ce groupe d’âge est tributaire de plusieurs éléments 
contextuels. Tout d’abord, étant donné que la 
vaccination des jeunes enfants fait partie des soins 
préventifs usuels et traditionnels offerts au Québec, il 
est possible que les parents de ces enfants aient un 
préjugé relativement favorable envers la vaccination 
contre la COVID-19. Plus concrètement, selon la 
dernière enquête sur les couvertures vaccinales (CV) 
réalisée en 2019, plus de 92 % des enfants de 2 ans 
avaient reçu les vaccins recommandés au calendrier de 
vaccination québécois, excluant le vaccin contre le 
rotavirus(78). Ces enfants sont maintenant âgés de 
4 ans, donc dans le groupe visé par le présent avis. 
Cependant, chez les plus jeunes, en raison du contexte 
de la pandémie de COVID-19, les CV ont été plus 
faibles au début de la pandémie en comparaison de la 
CV en 2019, mais sont revenues à des proportions 
prépandémiques après quelques mois(79). On doit 
aussi considérer que 60 % des enfants québécois de 
5 à 11 ans ont reçu au moins une dose de vaccin 
contre la COVID-19(80). Également, le phénomène 
d’hésitation vaccinale présent chez les parents 
québécois de jeunes enfants bien avant la pandémie de 
COVID-19(81) s’est vraisemblablement accentué dans 
la dernière année. Tout cela pourrait avoir un impact 
négatif sur la proportion d’enfants de 6 mois à 4 ans qui 
seront vaccinés contre la COVID-19. On pourrait donc 
s’attendre à ce qu’un peu moins de la moitié des 
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377 000 enfants de 6 mois à 4 ans soit vaccinée contre 
la COVID-19 si telle est la recommandation, alors que 
parmi les quelques 3 à 4 % des jeunes de 1 an ou de 2 
ans qui vivent avec une maladie chronique(78), au-delà 
de 70 % le soient.  

Par ailleurs, plus de 85 % des enfants québécois âgés 
de 1 an ou de 2 ans reçoivent la vaccination du 
calendrier régulier en établissement, et ce, surtout en 
CLSC(78). La vaccination contre la COVID-19 dans ce 
groupe d’âge pourrait donc théoriquement s’y intégrer. 
Cette offre en CLSC aurait comme avantage pour les 
tout-petits qui doivent déjà recevoir des vaccins du 
calendrier régulier, d’éviter des déplacements 
additionnels à la famille en comparaison à une offre 
exclusive de vaccination contre la COVID-19 dans les 
grands centres de vaccination (SNT) contre la COVID-
19. Pour les autres enfants de 18 mois et plus qui ont 
déjà reçu tous les vaccins prévus au calendrier régulier 
avant l’entrée scolaire, la vaccination en CLSC aurait 
l’avantage d’offrir la vaccination dans un contexte 
connu des parents. Pour ce faire, certains aspects 
pratiques importants devraient être considérés. Par 
exemple, on devrait tenir compte des particularités 
relatives à la gestion et à la conservation des doses de 
vaccins à ARNm. Autre exemple, on devrait s’assurer 
de la possibilité d’ajouter plusieurs plages horaires de 
vaccination en CLSC pour les nombreux enfants plus 
vieux, à travers des plages de rendez-vous de 
vaccination aux nourrissons déjà bien remplies qui ont 
peine à les vacciner selon les délais prescrits au 
calendrier de vaccination, particulièrement en période 
de vacances estivales. Il ne faut pas négliger non plus 
que l’ajout de la vaccination contre la COVID-19 aux 
jeunes enfants au sein des services déjà offerts en 
CLSC pourrait accentuer l’impact négatif de la 
pandémie de COVID-19 sur l’atteinte des CV du 
calendrier régulier comme cela a été décrit plus haut et 
mettre en péril la protection des nourrissons contre les 
autres maladies évitables par la vaccination, par 
exemple la rougeole. 

Un autre fait à considérer est que dans plusieurs 
établissements, l’organisation des services réguliers de 
vaccination aux nourrissons ne permet pas d’inclure la 
vaccination annuelle contre l’influenza même si elle ne 
touche qu’une faible proportion d’enfants, ce qui laisse 
présager de nombreux défis avec une intégration de la 
vaccination contre la COVID-19 au CLSC des jeunes de 
6 mois à 4 ans. Néanmoins, plusieurs enfants suivis en 
milieu spécialisé en raison de problèmes de santé 
chroniques y reçoivent leur vaccination annuelle contre 
l’influenza. La vaccination contre la COVID-19 dans ces 
cas pourrait donc être offerte dans les établissements 
concernés tout comme cela se fait pour certains 
adultes suivis en milieu spécialisé à condition que la 
qualité de la vaccination contre la COVID-19 puisse être 
assurée en tenant compte des particularités 
mentionnées plus haut comme la gestion efficiente et 
sécuritaire des doses de vaccins.   

Devant tous ces enjeux, il pourrait paraître plus faisable 
d’offrir la vaccination contre la COVID-19 des plus 
jeunes Québécois en SNT. La vaccination en SNT a fait 
ses preuves par les CV appréciables obtenues depuis 
la fin 2020(2). Pour ce faire, il faudrait s’assurer que les 
personnes vaccinatrices aient les habiletés techniques 
et relationnelles spécifiques nécessaires à la 
vaccination des tout-petits, que l’aménagement des 
lieux permette cette vaccination et que les techniques 
reconnues pour diminuer l’inconfort et la douleur soient 
appliquées. De plus, selon le moment où la vaccination 
contre la COVID-19 des jeunes de 6 mois à 4 ans serait 
offerte ou recommandée, il est possible qu’elle se 
superpose à la vaccination d’autres groupes de 
personnes, ce qui pourrait générer de la compétition 
sur l’utilisation des divers types de ressources en SNT 
et une pression importante selon le contexte 
épidémiologique du moment et la rapidité avec laquelle 
toutes les personnes visées devraient être vaccinées.  

Les caractéristiques différentes des deux vaccins 
prévus pour ce groupe d’âge pourraient aussi influencer 
la faisabilité. Le vaccin Comirnaty de Pfizer doit être 
conservé à une température de -80 degrés (ultra 
congélateur) alors que le vaccin Spikevax de Moderna à 
-20 degré (congélateur conventionnel). Le calendrier du 
vaccin de Pfizer comporte 3 doses et doit être mélangé 
à un diluant, alors que celui de Moderna n’en comporte 
que 2 et n’a pas à être dilué(82). 
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8 Conformité 

Aux États-Unis, les CDC ont recommandé la 
vaccination de tous les enfants âgés de 6 mois à 4 ans 
en utilisant soit 2 doses du vaccin pédiatrique de 
Moderna (25 ug) espacées de 4 à 8 semaines ou 
3 doses du vaccin pédiatrique de Pfizer(83) (3ug)(84). 
Pour ce dernier vaccin, l’intervalle recommandé entre 
les deux premières doses est de 3 à 8 semaines et de 8 
semaines entre la 2e et la 3e dose. Ils recommandent 
une série primaire de 3 doses pour les enfants 
immunodéprimés de ce groupe d’âge, peu importe le 
vaccin utilisé.  

Au Canada, le Comité consultatif national sur 
l’immunisation (CCNI)(85) a recommandé  :  

 Qu’une série complète avec le vaccin Spikevax de 
Moderna (25 ug) puisse être offerte aux enfants de 6 
mois à 5 ans qui ne présentent pas de contre-
indication au vaccin, avec un intervalle d'au moins 8 
semaines entre la première et la deuxième dose; 

 Que les enfants âgés de 6 mois à 5 ans qui sont 
modérément à gravement immunodéprimés 
puissent être immunisés avec une série primaire de 
trois doses du vaccin Spikevax (25 ug), en 
respectant un intervalle de 4 à 8 semaines entre 
chaque dose; 

 Que la série primaire du vaccin Spikevax (25 ug) 
pour les enfants de 6 mois à 5 ans ne soit pas 
systématiquement administrée en même temps (c.-
à-d. le même jour) avec d'autres vaccins (vivants ou 
non vivants), avec les données disponibles pour le 
moment. Quatorze jours ou plus devraient 
idéalement séparer le vaccin Spikevax des autres 
vaccins à administrer; 

 Que pour les enfants de 5 ans (le groupe d'âge pour 
lequel les séries primaires de vaccins Moderna (25 
ug) et de Pfizer (10 ug) sont autorisées), l'utilisation 
du vaccin Comirnaty de Pfizer (dose de 10 ug) soit 
préférée au vaccin Spikevax de Moderna (dose de 
25 ug), mais que ce dernier puisse être proposé aux 
enfants de 5 ans comme alternative au vaccin 
Comirnaty de Pfizer (dose de 10 ug); 

 Que les enfants de 5 ans qui ont reçu le vaccin 
Spikevax (25 ug) pour une dose précédente et qui 
ont 6 ans avant de terminer leur série primaire 
puissent recevoir 50 ug de vaccin Spikevax pour 
terminer leur série primaire. Si la série primaire est 
terminée avec 25 ug de Spikevax, la dose doit être 
considérée comme valide et la série terminée.  

Israël a autorisé la vaccination des enfants de 6 mois à 
4 ans le 5 juillet 2022 avec les vaccins de Pfizer et de 
Moderna(86). En date du 14 juillet 2022, l’Agence 
européenne des médicaments (EMA)(87,88) n’a pas 
autorisé la vaccination des enfants de moins de 5 ans, 
mais l’étudie. 

9 Considérations éthiques 

La vaccination des enfants soulève certaines questions 
éthiques qui ont été discutées en détail dans l’avis pour 
la vaccination contre la COVID-19 des enfants âgés de 
5 à 11 ans(6).  

Spécifiquement pour les jeunes enfants, rappelons les 
enjeux liés à la non-malfaisance : étant donné que les 
bénéfices anticipés de la vaccination des jeunes 
enfants sont moindres que pour d’autres groupes 
d’âge, les risques individuels doivent être faibles et la 
vaccination doit avoir un excellent profil d’innocuité. 
Les possibles impacts négatifs de la vaccination contre 
la COVID-19 sur l’offre et l’acceptabilité des autres 
vaccins de routine doivent également être minimisés, 
afin de respecter le principe de non-malfaisance.  

Par ailleurs, d’un point de vue utilitariste, le principe de 
solidarité peut permettre de justifier éthiquement la 
vaccination des jeunes enfants dans le contexte d’un 
rapport-bénéfice/risque incertain au niveau individuel, 
notamment si la vaccination des jeunes enfants offre 
des bénéfices sociétaux (par exemple, si la vaccination 
permet de protéger d’autres personnes plus 
vulnérables). Elle pourrait également permettre aux 
parents qui identifient leur enfant à risque de 
développer des complications à la suite d’une infection 
au SRAS-CoV-2 de bénéficier de cette stratégie 
préventive, si elle devenait offerte ou recommandée. 
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En excluant les enjeux au niveau mondial, le principe 
d’équité, pour le Québec, exige que le programme de 
vaccination offre une chance équitable à tous de 
recevoir le vaccin; la mise en œuvre du programme ne 
doit donc pas générer ou accentuer des iniquités. 
Malgré la disponibilité de la vaccination, des écarts 
dans les couvertures vaccinales en fonction du statut 
social et économique ont été mesurés chez les 
adolescents au Québec(89). De plus, l’instauration de 
mesures qui pourraient pénaliser les jeunes enfants non 
vaccinés devra faire l’objet d’une évaluation rigoureuse 
des avantages et des risques possibles avant d’être 
appliquée pour s’assurer qu’elles n’exacerbent pas les 
inégalités existantes et n’ont pas été recommandées 
par le CIQ(6). 

Enfin, la confiance de la population est essentielle au 
succès de tous les programmes de vaccination et elle 
doit donc être protégée avec soin. Il demeure donc 
primordial de communiquer avec transparence les 
avantages, les risques et les incertitudes associés à la 
vaccination, afin que les parents puissent prendre une 
décision éclairée pour leurs enfants dans le respect de 
leur autonomie. 

10 Recommandations  

L’utilité de la vaccination contre la COVID-19 chez les 
6 mois à 4 ans en bonne santé apparaît limitée compte 
tenu du faible risque de complications de la COVID-19 
chez les enfants âgés de 6 mois à 4 ans, d’une 
proportion importante (50-60 %) des enfants ayant déjà 
contracté une infection à Omicron, d’une protection 
vaccinale à court terme contre l’infection qui semble 
modérée (≤ 50 %) avec deux doses de Spikevax et 
possiblement meilleure, mais très imprécise (80 %, 
IC95 % : 14 à 97) après trois doses de Comirnaty, 
d’une persistance de cette protection qui risque d'être 
restreinte, si on se fie à ce qui est observé chez les 
enfants plus vieux, les adolescents et les adultes et de 
l’impact vraisemblablement modeste sur la 
transmission dans le reste de la population qu’aurait la 
vaccination de ce groupe d’âge. Dans ce contexte, la 
décision des parents de ne pas faire vacciner leur jeune 
enfant est jugée acceptable. Des données obtenues 
dans d’autres groupes d’âge suggèrent qu’une 
immunité hybride, consistant en une vaccination et une 
infection, confère probablement la meilleure protection 
possible. Ainsi, la vaccination des jeunes enfants, 
particulièrement ceux ayant des facteurs de risque de 

complications d’une infection au SRAS-CoV-2, peut 
être souhaitable. Dans ce contexte, le CIQ 
recommande que :  

 Le vaccin Spikevax de Moderna (25ug) soit offert 
aux enfants de 6 mois à 4 ans qui ne présentent pas 
de contre-indication. 

 Un intervalle allongé de huit semaines ou plus entre 
les doses de vaccin soit privilégié. 

 Dans le contexte où un enfant immunocompétent 
aurait eu une infection au SRAS-CoV-2 dans le 
passé (confirmé par TAAN ou par test antigénique 
(TDAR)), un calendrier de primovaccination contre la 
COVID-19 contenant une dose de moins que le 
nombre prévu pourrait être suffisant, comme pour 
les autres groupes d’âge. Si les parents préféraient 
que leur enfant reçoive la série complète, elle 
pourrait être offerte. 

 Les enfants immunodéprimés âgés de 6 mois à 
4 ans puissent être immunisés avec une série 
primaire de trois doses du vaccin Spikevax (25 ug), 
en utilisant un intervalle recommandé de 4 semaines 
ou plus entre les doses. 

 Pour les enfants ayant un antécédent de SIME (MIS-
C), la vaccination soit proposée après la guérison et 
après une période d’au moins 90 jours suivant le 
diagnostic. Une discussion individuelle avec un 
expert en vaccination pourrait avoir lieu au besoin 
concernant le meilleur schéma de vaccination pour 
ces enfants, notamment pour déterminer le nombre 
de doses requises si le diagnostic a été fait en 
l’absence d’un TAAN positif pour le SRAS-CoV-2. 

 Les vaccins contre la COVID-19 à ARNm pour les 
enfants de 6 mois à 4 ans ne soient pas 
systématiquement administrés en même temps 
(c’est-à-dire le même jour) que d'autres vaccins 
(vivants ou non vivants), et qu’idéalement un 
intervalle de 14 jours ou plus soit prévu. Par contre, 
pour réduire les occasions manquées de vaccination 
et en tenant compte des données disponibles dans 
les autres groupes d’âge, le CIQ permet la co-
administration de ces vaccins avec d’autres vaccins 
ou l’utilisation d’un intervalle de moins de 14 jours. 
Dans ces situations, il reste pertinent de mentionner 
le peu de données disponibles quant à la co-
administration des vaccins à ARNm contre la 
COVID-19 avec d’autres vaccins(90). 
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 Puisque le vaccin Comirnaty de Pfizer (10 ug) est 
autorisé pour les enfants de 5 ans, que l’utilisation 
préférentielle de celui-ci pour cette année d’âge soit 
privilégiée, tout en permettant l’utilisation du vaccin 
de Moderna (25 ug) comme alternative. 

 Les enfants de 5 ans qui ont reçu le vaccin Spikevax 
de Moderna (25 ug) pour une dose précédente, mais 
qui ont 6 ans avant de terminer leur série primaire, 
reçoivent 50 ug de vaccin Spikevax pour terminer 
leur série primaire. Si la série primaire est terminée 
avec 25 ug de Spikevax ou 10ug de Comirnaty, la 
dose devrait être considérée comme valide et la 
primovaccination, terminée.  

 Advenant une autorisation du vaccin de Pfizer (3ug) 
par Santé Canada, que le présent avis soit ajusté 
pour que le vaccin de Pfizer (3ug) puisse être 
également offert aux enfants de 6 mois à 4 ans sans 
contre-indication et que le sujet de 
l’interchangeabilité des vaccins pour le groupe des 
enfants âgés de 6 mois à 4 ans soit discuté. 

 L’offre de vaccination contre la COVID-19 aux 
enfants de 6 mois à 4 ans ne devrait pas se faire au 
détriment de la vaccination régulière des enfants et 
de la vaccination de rappel contre la COVID-19 pour 
les adultes.  

 Il sera primordial de communiquer clairement les 
justifications sur lesquelles s’appuient les 
recommandations et d’informer adéquatement les 
parents sur les avantages et les risques potentiels 
associés à la vaccination pour une décision éclairée 
quelle qu'elle soit, et qu’ils ne soient pas stigmatisés 
pour avoir accepté ou non l’offre de vaccination. Il 
conviendrait d’éviter de pénaliser un enfant sur la 
base de son statut vaccinal.  

11 Conclusion 
Les recommandations concernant la vaccination des 
enfants de 6 mois à 4 ans ont été établies sur la base 
des connaissances qui prévalaient en mai-juillet 2022. Il 
sera très important de poursuivre l’évaluation de 
l’efficacité, de l’innocuité et de l’acceptabilité de la 
vaccination des enfants de ce groupe d’âge. 
L’évaluation de l’innocuité devra inclure une 
surveillance étroite de l’incidence de la myocardite et 
du SIME chez ces enfants. Il faudra également évaluer 
si l’offre de vaccination et l’organisation des services 
contribuent à minimiser les disparités 
socioéconomiques et culturelles dans les couvertures 
vaccinales. Les recommandations pourront être 
réévaluées au besoin en fonction des nouvelles 
connaissances qui émergeront. 

Finalement, il convient de poursuivre les efforts pour 
rejoindre les autres groupes visés par la campagne de 
vaccination, qui présentent un risque plus élevé 
d’hospitalisations ou de décès en cas d’infection au 
SRAS-CoV-2. 
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Annexe 1 Mise en perspective du fardeau de la COVID-19 chez  
les enfants de 6 mois à 4 ans 

Afin de mieux apprécier le fardeau des hospitalisations pour la COVID-19 dans ce groupe d’âge, nous l’avons 
comparé à celui d’autres maladies évitables par la vaccination et au fardeau de la COVID-19 dans l’un des groupes 
prioritaires pour la vaccination contre la COVID-19 (60-69 ans). Chez les enfants sans comorbidités, le taux 
d’hospitalisation pour la COVID-19 durant les 5e et 6e vagues est du même ordre que le taux d’hospitalisation pour 
l’influenza durant une saison moyenne. Rappelons que les enfants de cet âge, sans maladie chronique, ne font pas 
partie des groupes pour lesquels la vaccination antigrippale est recommandée par le CIQ(91,92). Chez les enfants 
avec comorbidité, les taux sont aussi comparables, même si le taux semble plus élevé pour l’influenza. La vaccination 
antigrippale est recommandée pour ces enfants. Les taux d’hospitalisations pour la COVID-19 dans ce groupe d’âge 
sont aussi comparables, voire supérieurs, au taux d’hospitalisation pour la varicelle avant que la vaccination soit 
introduite. Rappelons que cette vaccination visait principalement à réduire le fardeau des complications de la 
varicelle, dont les hospitalisations. Les hospitalisations pour la COVID-19 pourraient toutefois être moins graves 
(longueur/complications) que celles qui découlent des complications de la varicelle. Enfin, le taux d’hospitalisation 
pour la COVID-19 chez les enfants de 6 mois à 4 ans semble inférieur à celui d’un groupe prioritaire, les adultes de 
60-69 ans sans comorbidité (non adéquatement vaccinés), mais le taux chez les enfants avec comorbidité pourrait 
être jugé du même ordre.  

Figure 2 Taux d’hospitalisation pour l’influenza, la varicelle et la COVID-19, dans différents groupes 
d’âge et durant différentes périodes au Québec 

 

Sources des données : pour l’influenza, mise à jour des données présentées par le CIQ en 2018, par Sara Carazo (communication écrite); pour la 
varicelle, CIQ, 2016(93); pour la COVID-19, extraction des données MED-ÉCHO à partir de l’Infocentre en mai 2022.  
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Cette mise en perspective descriptive est fournie à titre indicatif, certaines limites doivent être considérées. Le taux 
d'hospitalisation pour l'influenza serait plus élevé si aucun enfant n'avait été vacciné contre l'influenza. En 2015-2016, 
17 % des enfants âgés de 24-26 mois avaient reçu deux doses de vaccin contre l'influenza, d'après l'enquête sur la 
couverture vaccinale des enfants québécois(94). L’impact de la vaccination est cependant modeste. En assumant une 
efficacité du vaccin de l’influenza de 50 %, l’augmentation du taux d’hospitalisation pour l’influenza serait de 8,5 % 
(17 %*50 % = 8,5 %) en absence de vaccination. Par ailleurs, la variable utilisée pour définir les maladies chroniques 
n'était pas exactement la même pour l'influenza et la COVID-19, mais comme les maladies chroniques les plus 
fréquentes étaient incluses dans les deux définitions, nous n'anticipons pas d'impact significatif relié à cet élément. 
Enfin, les hospitalisations pour la varicelle sont moins fréquentes, mais surviennent durant toute l'année (plutôt que 
durant une seule vague ou saison) et sont potentiellement plus sévères.  

En complément, une étude réalisée récemment à Hong Kong montre que les complications (ex. admission aux soins 
intensifs) lors d’hospitalisations avec BA.2 étaient plus fréquentes que celles observées pour les virus influenza et 
parainfluenza (années antérieures) chez les enfants, incluant le groupe des 0-5 ans(95). Les comportements de la 
population, les pratiques hospitalières et la prévalence des différentes sous-lignées du SRAS-CoV-2 dans ce pays 
asiatique peuvent être différents de ce qui est observé au Québec. La variabilité des saisons influenza est un autre 
facteur à tenir en compte lors de la comparaison d’études sur le sujet.  
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