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1. INTRODUCTION

Les essais cliniques constituent I'un des fondements de la médecine humaine qui permettent
d’évaluer de nouvelles moléecules ou de nouveaux dispositifs médicaux. Ces essais sont menés
dans I’intérét général des populations afin de garantir I’innocuité, la sécurité et I’efficacité des
produits testés. Ils permettent également d’offrir aux patients des traitements innovants et de
développer une formation continue pour les professionnels de santé (1). Conformément a
I’article L1121-1 du code de la santé publique Frangaise, un essai clinique est une recherche
biomédicale «-impliquant la personne humaine» (2). L’étre humain étant au cceur de cette
discipline fait d’elle un des projets de recherche les plus scientifiquement, réglementairement
et éthiquement encadrés. Cette rigueur dans la conduite des essais cliniques est principalement

faite dans le but d’assurer la sécurité, les droits et le bien étre des volontaires.

Malgré toutes ces dispositions assurant la protection des personnes, les essais cliniques ne

sont pas du point de vue de tous les humains une discipline assez bien rassurante et comprise.

En effet, des études indiquent que moins de 10% des Ameéricains participent a des essais
cliniques. Elles attribuent cela au fait que beaucoup de patients ignorent 1’existence de ces
essais cliniques et son intérét (3). Aussi en Europe, une étude récente a démontré que le taux
de recrutement pour les études de phases Il ont drastiquement baissé de 2005 a 2014, en
comparaison a ce méme taux de 1995 a 2004(4). Par ailleurs, de nombreux essais ont été

arrétés tot en raison d’une insuffisance de recrutement (1, 5).

Cependant, au Mali le nombre d’essais cliniques augmente de plus en plus avec les années. En
avril 2010, le Mali occupait le 6™ rang en Afrique avec 52 essais cliniques aprés I’ Afrique
du Sud (1082 essais), ’Egypte (178 essais), I’Ouganda (117 essais), le Kenya (102 essais) et
la Tanzanie (87 essais) (6). Ce nombre d’essais au Mali a presque doublé en 5 ans, passant de
52 a 102 essais cliniques en octobre 2015 (7). Malgré cela, on constate qu’au Mali et ailleurs
dans le monde les chercheurs ont des difficultés a recruter des volontaires lors de la conduite
des essais cliniques (8, 9).Par ailleurs, il n’existe en notre connaissance aucune étude sur les

motivations et perceptions des participants aux essais cliniques au Mali.

Devant ces constats, nous nous sommes proposés de mener la présente étude pour comprendre
les connaissances, les motivations et les perceptions des participants a 1’essai clinique

Partnership for Research on Ebola Vaccination (PREVAC) en cours au Centre Universitaire
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de Recherche Clinique (UCRC) afin d’identifier les éventuels facteurs pouvant influencer la

participation des populations aux différents projets de recherche clinique.
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2. OBJECTIFS

2.1. Objectif Général
Etudier les connaissances, les motivations et les perceptions face aux essais cliniques chez les
volontaires participant a I’essai PREVAC a I’UCRC de mai a juillet 2019.

2.2. Objectifs Spécifiques
e déterminer le niveau de connaissance des essais cliniques par les volontaires
participant a I’étude PREVAC a I’'UCRC de mai a juillet 2019 ;
e identifier les facteurs ayant motivé les volontaires a participer a 1’étude PREVAC
menée a I’UCRC de mai a juillet 2019 ;
e déterminer la perception des volontaires sur 1’étude PREVAC menée a ’'UCRC de
mai a juillet 20109.

Konaté Brahima Thése de Doctorat en médecine



Connaissances, motivations et perceptions sur les essais cliniques : cas des participants a 1’essai vaccinal 2020
PREVAC au Centre Universitaire de Recherche Clinique

3. GENERALITES

3.1. Définition

Selon I’organisation mondiale de la sant¢ (OMS) un essai clinique: « est toute étude de
recherche qui affecte prospectivement des participants humains ou des groupes d’étres
humains & une ou plusieurs interventions liées a la santé pour évaluer les effets sur la santé

humaine» (3).
3.2. Historique

Bien qu’il soit difficile de retrouver 1’origine des essais cliniques dans la littérature d’autant
plus que la différence entre un essai clinique proprement dit et une expérimentation médicale
était mal définie. Le premier essai est alors communément attribué au médecin écossais James
Lind qui cherchait en 1747 le meilleur moyen de guérir le scorbut dans son équipe de marin.
Cet essai sera déecrit en 1753 dans son document intitulé «A treatise of scurvy » dont la
version frangaise fut publiée en 1756. Au cours de cet essai, alors qu’il était engagé comme
chirurgien a bord d’un navire, James Lind choisit 12 hommes atteints de scorbut qu’il repartit
en 6 groupes de 2 marins. Il soumet alors chaque groupe a un traitement différent pendant 14
jours. Ce traitement était a base de : cidre, de 1’élixir de vitriol, du vinaigre, de 1’eau de mer,
des agrumes ou d’une pate composée par lui-méme. Au bout de 14 jours il parvient a la
conclusion que le groupe ayant recu les agrumes a eu un effet plus bénéfique que 1’état

physique qui était observé au départ (10).

Par la suite, un autre essai reconnu est celui mené par le medical research council sur
I’efficacité de la streptomycine dans la prise en charge de la tuberculose pulmonaire en 1948.
Celle-ci est I'une des premiéres études d’envergure internationale qui adopte la méthode de
I’essai clinique randomisé contr6lé. C’est au cours de cette étude qu’est apparue aussi la
notion de critéres d’inclusion, car le rapport d’étude exigeait que soient inclus uniquement les
patients ayant des symptomes de pathologie similaire. Avant d’étre inclus, ceux-ci subissaient
des examens permettant d’étre inclus ou non. Au total 109 patients étaient repartis
aléatoirement en 2 groupes. Le premier recut le traitement plus le repos au lit (groupe
streptomycine) et le second traitement au lit uniquement (groupe contréle). Cette étude bien
que conduit avec beaucoup d’attention afin de réduire les biais, reste discutable sur le plan

¢thique car le patient n’était pas informé de sa participation a une étude spécifique.
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Ces 2 essais cliniques ont permis d’ouvrir la voie aux essais cliniqgues modernes avec une

évolution des méthodes statistiques et une réduction des biais.

3.3. Types d’essais cliniques

Il existe plusieurs maniéres de classer les essais cliniques, le type d’essai dépend du critére

que I’on choisit. Les deux principales classifications sont fonctions:
- de la phase de développement ;
- du schéma méthodologique de 1’étude.

3.3.1. Classification selon la phase de développement du médicament

Au cours de son développement, un médicament passe par 4 phases d’essai clinique. Ces
phases se différencient par leurs objectifs, le nombre de participants et le type de population

(malade ou sain).
= Essais cliniques de phase |

Cette phase vise a étudier 1’innocuité (pharmacodynamie et pharmacocinétique), la tolérance
et la toxicité du médicament. Elle se déroule sur des sujets sains (exception des essais
cancérologiques). Le nombre moyen de participants varie de 20 & 100 et environ 70% des

essais passent cette phase (11).
= Essai de phase Il

IL correspond a la phase dite d’efficacité car elle est réalisée sur un nombre de patientS
malades afin de déterminer les doses optimales permettant d’avoir un effet thérapeutique avec
le moins d’effets secondaires possibles. Cette phase peut durer de quelques mois a deux ans,

et implique plusieurs centaines de malades.
= Essai de phase Il

Cette phase est trés importante, car c’est a la suite de celle-ci que les industries de

médicaments déposent un dossier d’autorisation de mise sur le marché (AMM).

Ces essais de phase |11 sont en général des essais randomisés, comparatifs en double aveugle
contre un produit de référence ou un placebo. Cette phase nécessite un tres grand nombre de

malades (plusieurs milliers), la plupart du temps dans plusieurs pays.
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Elle a pour but de déterminer le rapport bénéfices/risques, les effets indésirables non prévus

et précautions d’emploi.
= Essai de phase IV

Ces études souvent appelées de pharmacovigilance ou essais de surveillance post marketing,
sont menés apres 1’obtention de ’AMM. L’objectif est d’approfondir la connaissance du
médicament. Elles permettent de préciser les conditions d’utilisations chez les personnes a
risque, les interactions médicamenteuses, les effets indésirables rares qui n’ont pas pu étre
détectés précédemment voir méme la mise au point de nouvelles formes galéniques, mais

aussi d’établir des extensions d’indications thérapeutiques.

Les études de phase IV peuvent aboutir & un retrait du marché du médicament ou a des

restrictions de son utilisation.

3.3.2. Classification selon le schéma méthodologique

= Essai cliniqgue mono ou multicentrique

- Un essai est dit mono-centrique lorsque celui-ci est mené dans un seul centre avec un seul
investigateur principal nommé pour conduire 1’essai. Ce centre peut &tre un service

hospitalier, un centre de soins, un cabinet de médecine de ville...etc.

- Un essai est dit multicentrique lorsqu’il se tient dans plusieurs centres en méme temps
suivant un méme protocole. Dans ce cas de figure il existe autant de centres que

d’investigateurs principaux.
= Essais comparatifs (controlés)

Ce sont des essais au cours desquels le médicament étudié est comparé a un médicament de
référence. Elles visent a demontrer que 1’effet observé est di au médicament et non au hasard.

Ces essais pour la meilleure conduite doivent étre randomises.

-Randomisation : consiste a attribuer au hasard 1’un des traitements de 1’étude au patient ou a
un groupe au moment de son inclusion dans I’essai. C’est le seul moyen d’avoir des

populations comparables sans biais (12).
= Essai clinique en ouvert ou en aveugle

Un essai est dit en :
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- ouvert lorsque toutes les personnes participant a la recherche connaissent la nature du

traitement attribué, qu’il s’agisse du patient, des investigateurs, du pharmacien, etc...

- aveugle il y’a mise en insu, I’on ne connait pas la nature du traitement. Il peut alors s’agir
d’un simple aveugle lorsque les patients seuls ne connaissent pas le traitement qui leur est
attribué, ou d’un double aveugle si ni le patient ni les investigateurs ne savent la nature du

traitement attribué (10).
= Essais cliniques a bras paralléles ou croises (cross-over)

Ce sont des essais comparatifs comportant plusieurs groupes de patient appelés «bras de
I’étudex». On parle de bras paralléles si chaque groupe recoit uniquement le traitement étudié
soit le traitement de référence. Dans le cas de bras croisés ou cross-over, chaque groupe de

patients peut recevoir successivement les deux traitements, mais dans un ordre différent.

3.4. Principaux acteurs de I’essai clinique

= Sponsor ou promoteur

Le sponsor est la personne physique ou morale qui est a I’initiative de 1’essai, qui en assure la
gestion et qui vérifie que le financement est prévu. Il peut étre une industrie pharmaceutique,
un promoteur institutionnel (université, un hopital ou un organisme public de recherche...) ou

un médecin qui prend I’initiative de conduire (13).
Il a la responsabilité de :
- s’assurer que les principes de bonnes pratiques cliniques (BPC) sont respectées ;
- la mise a jour de la brochure de I’investigateur ;
- recruter les personnes aux compétences appropriées pour toutes les étapes de la recherche ;
- monitorer la recherche.
= Investigateur

Les investigateurs sont des médecins qui dirigent et surveillent la réalisation de 1’essai sur un
site. lls possédent la connaissance, la formation et I’expérience nécessaires pour la conduite
de I’essai de fagon appropriée. Il peut déléguer des taches importantes de I’essai a des

membres de son équipe tout en supervisant (11).
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Il est responsable:

- de respecter et de faire respecter le protocole et les principes de BPC ;
- de déterminer la fonction des différents membres de son équipe ;

- de la gestion des médicaments expérimentaux sur le site ;

- du recrutement des patients, du recueil de leur consentement, du recueil et de la gestion des

données sur le site ;

- de la notification au promoteur de tous les faits nouveaux, des effets indésirables graves et

de tout résultat d’analyse anormal.
= Moniteur ou attaché de recherche clinique (ARC)

C’est la personne chargée de visiter I’investigateur pour superviser le déroulement de 1’étude,
s’assurer du respect du protocole, des BPC et des obligations réglementaires, de vérifier
I’exactitude des données reportées dans les cahiers d’observation. Il est mandaté par le
promoteur et doit posséder la formation appropriée ainsi que les connaissances scientifiques

ou cliniques requises pour bien surveiller le déroulement de ’essai (11).
Il est responsable :

- d’assurer un lien entre le promoteur et 1’investigateur ;

- de s’assurer de I’adéquation du site et de son personnel ;

- d’informer I’investigateur et son équipe sur 1’étude ;

- de comparer les cahiers d’observations avec les documents sources ;

- de s’assurer que I’investigateur conserve les documents essentiels ;

- de vérifier la gestion des unités thérapeutiques.

A la fin de sa visite, il transmet au promoteur un rapport écrit de tout contact avec

I’investigateur.
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= Auditeur

C’est une personne mandatée par le promoteur et qui peut étre soit un membre de son

personnel (auditeur interne) soit un prestataire de service (auditeur externe) (11).
Celui-ci a la charge :
- de vérifier I’application des modes opératoires normalisés (SOP) ;
- de vérifier 1’authenticité et la fiabilité des données recueillies lors de 1’étude ;
- de dresser un bilan descriptif de la qualité de la réalisation de 1’étude.
= |nspecteur
C’est une personne mandatée par les autorités administratives pour:
- S’assurer du respect de la réglementation en vigueur ;
- vérifier et analyser la fiabilité des données ;
- donner un avis sur la recevabilité des données et établir un rapport (11).
= Pharmacien

Il peut occuper plusieurs postes de responsabilités. Il peut travailler pour le sponsor en tant
que chef de projet, veillera au bon déroulement de I’essai et sera garant de la qualité des
données. Il peut tout aussi travailler au sein du service des essais cliniques en tant qu’attaché
de recherche clinique, ou au sein de la pharmacie du centre d’essai afin de préparer les
médicaments a 1’étude. D’autres postes lui sont aussi dédiés tels que; chargé de

pharmacovigilance, chargé d’affaires réglementaires ou encore d’assurance qualité (14).
= Data-manager (gestionnaire de donnee)

Il développe et exploite les bases de données et participe a I'¢laboration du cahier
d'observation ou CRF (Case Report Form) c'est-a-dire au dossier qui réunit toutes les données
requises par le protocole d'essai et nécessaires pour I'analyse et I'évaluation des résultats. Il est
responsable de la saisie des données, il contr6le la cohérence et la qualité des données. En
bref, son réle est de fournir au biostatisticien une base de données exploitable et de qualité
(14).
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= Participants a I’étude

Ce sont des personnes, malades ou saines, volontaires pour étre incluses dans une recherche,
dans les conditions décrites par la loi. En compensations des contraintes subies, une petite
indemnité peut étre prévue par le sponsor. Toute personne participante doit étre préalablement

informée sur 1’étude et doit donner son consentement éclaire (11).

3.5. Documents principaux de I'essai clinique

= Brochure de ’investigateur

Il s’agit d’un document contenant I’ensemble des données cliniques ou non (précliniques)
concernant le ou les médicaments expérimentaux qui sont pertinents pour 1’étude de ces

produits chez ’homme (10).

Son but est de fournir aux investigateurs et aux autres intervenants participant a 1’essai des
renseignements leur permettant de mieux comprendre la raison d’étre de nombreuses
caractéristiques clés du protocole et de se conformer a ces exigences. Il contient également
des conseils sur la fagon d’assurer la gestion clinique des sujets participants a I’essai. Les
informations doivent étre mises a jour durant 1’essai en fonction d’éventuelles données

nouvelles.
=  Protocole

C’est un document comportant un plan d’étude spécifique a chaque essai clinique. Il doit
décrire 1’objectif, la conception, la méthodologie utilisée, les aspects statistiques, la finalité et
I’organisation de 1’essai. Il est élaboré en commun par le promoteur (ou son représentant),

I’investigateur et des méthodologistes, sa qualité garantit la valeur scientifique de I’essai (11).
= Cabhier d’observation ou le formulaire de report de cas (CRF)

C’est un relevé qui peut étre électronique ou papier, décrit dans le protocole et permet le
recueil des données et autres informations concernant chaque personne participant a 1’essai.
Ces donnees peuvent étre reportées sur tout support a condition que le systeme soit fiable et

qu’il permette la vérification (11).
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= Mode opératoire Normalisé (SOP)

Ce sont des instructions permanentes, détaillées et écrites du promoteur pour la gestion
d’essai clinique. Elles fournissent un cadre de travail général uniforme, en conformité avec les

bonnes pratiques cliniques (BPC) et les obligations réglementaires (11).
= Rapport d’étude

C’est un document décrivant les résultats cliniques et statistiques de 1’étude et leur
interprétation en apportant des conclusions sur les objectifs principaux et secondaires définis
en début d’étude (11).

3.6. Réglementation des essais cliniques

Les chercheurs en sciences sociales qui travaillent sur des questions de santé doivent
soumettre leur projet de recherche a 1’évaluation de comités d’éthique, fondée sur 1’éthique de
la recherche médicale, avant de pouvoir démarrer leurs investigations (13).

Les textes régissant la conduite des essais cliniques sont nombreux et n’ont cess¢ d’étre
amender au cours de I’évolution. Ces textes sont constitués de lignes directrices, de
reglements, et de principes a 1’échelle internationale, et sont des compléments aux
réglementations nationales. En effet, les normes internationales, puisqu’elles sont fondées sur
des principes généraux, ont besoin d’étre précisées et concrétisées dans les réglementations

nationales afin de garantir une protection suffisante des droits et du bien-étre des sujets de

recherche.

Ainsi nous pouvons classer ces réglementations en deux cadres :
- cadre réglementaire international ;
- cadre réglementaire national.
= Cadre législatif et réglementaire international

Le premier consensus encadrant les essais cliniques releve du code de Nuremberg érigé en
1947. 1l faisait suite au proces de Nuremberg sur les horreurs commises par des médecins
nazis engagés dans des expériences humaines sans se soucier de la santé et du respect des

personnes. Il marque un tournant de I’histoire car il correspond au premier texte éthique écrit

Konaté Brahima Thése de Doctorat en médecine




Connaissances, motivations et perceptions sur les essais cliniques : cas des participants a 1’essai vaccinal 2020
PREVAC au Centre Universitaire de Recherche Clinique

et adopté mondialement (15). Aprés le code de Nuremberg plusieurs directives sont nées dont

les principaux :

- les conventions de Genéve datant de 1949, qui prohibent toute forme d’expérimentation

humaine en temps de guerre ;

- la déclaration d’Helsinki adoptée pour la premiére fois en 1964 par 1’ Association Médicale
Mondiale (WMA) qui est une organisation internationale de médecine ayant pour mission
d’établir un consensus et de promouvoir les plus hautes normes d’éthique meédicale. Elle est
une grande référence internationale en matiere de recherche biomédicale, et a été révisée a 7

reprises, dont la derniere en octobre 2013 (15).
- Le pacte international relatif aux droits civils et politiques (1966).

- Le "Belmont Report" des Etats-Unis (1979), qui peut étre considéré comme le
développement du code de Nuremberg et la déclaration d’Helsinki et détermine trois principes
de base sous jacents au domaine de 1’éthique : le respect de la personne, la bienfaisance et la

justice.

- Les lignes directives de I’OMS relatives aux BPC pour les essais (1995).

- Les directives de I’"international conférence on harmonization™ (ICH) sur BPC (1996).
A cela s’ajoute des réglementations propres a certaines zones telles que :

- le Canada ou la direction générale des produits de santé et des aliments (DGPSA) représente

’autorité réglementaire de santé qui donne 1’approbation de la conduite d’un essai.

- Etats-Unis : il y va de la responsabilité de la "Food and Drug Administration” d’approuver

ou de rejeter une demande d’essai clinique et de veiller a ’application des réglements sur les

BPC.

- En Europe : depuis le 1*" Mai 2004, tous les essais cliniques conduits dans les pays membres
de l'union européenne doivent étre menés selon la directive 2001/20/CE. Avant cette
directive, chaque état membre possedait et suivait les regles régissant les modalités de
commencement et la conduite des essais cliniques. Mais le nouveau réglement européen
relatif a la conduite des essais cliniques qui abroge la directive 2001/20/CE a finalement été
adopté par le parlement européen le 02 avril 2014 et par la commission européenne le 16 avril

2014. 1l a été publi¢ dans le journal officiel de I’union européenne le 27 mai 2014 (3).
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- En France, avec les lois de bioéthique élaborées en 1988, 1’éthique médicale s’accompagne
de réglementations dans le domaine de la protection des personnes. Ce qui a donné naissance
depuis 1988 aux Comités consultatifs de protection des personnes se prétant a la recherche
biomédicale (CCPPRB), appelés CPP depuis 2004, ceux-ci examinent tout projet de recherche

impliquant des sujets humains (16).
= Cadre législatif et réglementaire du Mali

Au Mali, les essais cliniques sont réglementés par la Direction de la Pharmacie et du

médicament (DPM) et des comités d’éthique.

-la DPM: sous le Décret n ° 2011-753 / P-RM du 17 Novembre 2011 - Fixation

de l'organisation et les modalités de fonctionnement de la DPM ( DécretNo2011-753), est

I’autorité compétente en charge de la réglementation des essais cliniques, de I’examen des

dossiers d’autorisation d’essais cliniques des médicaments a étre enregistrés au Mali (17).

C’est un organisme qui est sous la dépendance du ministere de la santé et de 1’hygiéne
publique du Mali (MSHP) qui nomme un administrateur autorisé a diriger, coordonner,

superviser et controler les activités pharmaceutiques de la direction.
Elle se compose de trois divisions qui sont (17) :

-la division des affaires réglementaires et suivi de la profession pharmaceutique, qui par
I’ordonnance n°00-3476 est chargé de réglementer et de définir les régles régissant
I’autorisation de mise sur le marché, de superviser la procédure d'importation, I'exportation,
de placer les produits pharmaceutiques sur le marché, la gestion du stockage de produits

pharmaceutiques, la distribution et la destruction ;

- la Division de l'assurance de la qualité et de I'économie des médicaments qui a en charge
de coordonner les procédures d'assurance de la qualité de la DPM, gére I'examen des dossiers
d'autorisation d'essais cliniques, assure I'évaluation et le suivi des essais cliniques, gere le
développement du programme de pharmacovigilance du Mali et la Division des laboratoires

pour analyses biomedicales.

Malgré toute ces responsabilités, la DPM avant le début d’un essai clinique doit tenir compte
de I’opinion du comité d’éthique consulté lors de I’examen des dossiers de 1’application de
I’essai comme 1’indique la loi n ° 09-059 / du 28 Décembre 2009 la recherche biomedicale

sur les humains.

@
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Le CE évalue la validité technique du protocole de recherche avant de fournir son avis sur la
validité des méthodes de recherche, notamment en ce qui atrait a la protection
des participants et le consentement. Ce comité doit communiquer son avis sur le projet de
recherche a la DPM. En outre, le promoteur ou le chercheur doit envoyer l'avis du CE avec

son application a la DPM avant que I'agence commence son examen (17).
Le systeme de CE du Mali est constitué de quatre (4) comités :

« Le Comité National d'Ethique Pour la Santé et les Sciences de la Vie (CNESS)

o Le Comité d'éthique institutionnelle de I'Université des Sciences, des Techniques et des
Technologies de Bamako (USTTB) (anciennement le Comité d'éthique de la Faculté de
Médecine de Pharmacie et Odontostomatologie (FMPOS) devenu le CE de ’USTTB le
27 Auvril, 2017)

o Le Comité institutionnel de I'Institut national de recherche en santé publique (Comité de

I'Institut Institutionnel National de Recherche en Santé Publique (INRSP))

e Le CE du Centre de Recherche et Lutte contre la Drépanocytose (CRLD).
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3.7. Bonnes Pratiques Cliniques (BPC) dans la conduite des essais cliniques

3.7.1. Principes et réglementation en matiére de BPC

Les réglementations actuelles en matiére d’essais cliniques sont pour la plupart issues des
principes de BPC de ICH. Ces lignes directrices visent a fournir des normes de qualité sur
lesquelles les structures de recherche se basent pour conduire les essais cliniques et produire
des données qui sont destinées a étre présentées a des organismes de réglementation. Ces
principes de BPC de ICH sont mis en vigueur et doivent étre respectés dans les pays de
I'Union Européenne, au Japon, aux Etats-Unis, en Australie, au Canada et dans les pays

nordiques, ainsi que de ceux de ’OMS (18).

Une BPC : est une norme de qualité éthique et scientifique internationale s'appliquant a la
conception et a la réalisation d'essais auxquels participent des sujets humains ainsi qu'a

I'enregistrement et a la présentation des données relatives a ces essais (14).
Les treize (13) principes directeurs des Bonnes Pratiques Cliniques de ’'IlCH

Principe 1 : les essais cliniques doivent étre menés conformément a la Déclaration d’Helsinki

et en respect des BPC et de toute exigence réglementaire qui pourrait s’appliquer.

Principe 2 : tout risque et inconvénient prévisible pour le sujet doit &tre mesuré par rapport

aux bénéfices anticipés.

Principe 3 : les droits, la sécurité et le bien-étre des participants doit toujours avoir la priorité

sur les intéréts de la science et de la société.

Principe 4 : les informations non-cliniques et cliniques disponibles au sujet du médicament

expérimental doivent étre adéquates et justifier 1’étude.

Principe 5 : la recherche doit étre scientifiguement fondée et décrite dans un protocole clair et

détaillé.

Principe 6 : Un essai doit étre réalise conformément au protocole ayant recu
I'approbation/opinion favorable préalable du comité d'examen de I'établissement/comité

d'éthique indépendant.
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Principe 7 : Les soins médicaux dispensés aux sujets ainsi que les décisions prises en leur
nom doivent toujours étre supervisés par un médecin qualifié ou, le cas échéant, par une

personne ayant la formation requise et qualifiée.

Principe 8 : Toute personne participant a la réalisation d'un essai doit posséder les
connaissances, la formation et I'expérience requises pour exécuter les taches qui lui sont

confiées.

Principe 9 : Il faut obtenir le consentement libre et éclairé de tous les sujets avant que ces

derniers puissent participer a un essai clinique.

Principe 10 : Toutes les données concernant I'essai clinique doivent étre enregistrées, traitées
et stockées de maniere a ce qu'elles puissent étre correctement présentées, interprétées et

vérifiées.

Principe 11 : La confidentialité des dossiers pouvant servir a identifier les sujets doit étre
protégée, conformément aux regles relatives a la protection des renseignements personnels et

a la confidentialité établies dans les exigences réglementaires applicables.

Principe 12 : Les produits de recherche doivent étre fabriqués, manipulés et conservés
conformément aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) applicables. lls doivent étre utilisés

conformément au protocole approuvé.

Principe 13 : Des systémes qui assurent la qualité de tous les aspects de 1’essai doivent étre

mis en place avec I’accent sur la protection des participants et la fiabilité des résultats de
I’essai (18, 19).
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3.7.2. Personnes ciblées par la certification en BPC

Toute personne impliquée dans la conception, la conduite, le suivi et I’évaluation d’un essai
clinique doit avoir la connaissance de toutes les exigences réglementaires et éthiques en
matiére de BPC a travers une certification reconnue tant sur le plan local qu’international. Il
est important de noter que, bien qu’il y ait de nombreuses formations relatives aux BPC
offertes par différentes organisations, il n’existe pas a proprement parler de «certification» en
matiére de BPC. C’est la connaissance de ces responsabilités qui permet de définir quelqu’un
comme étant formé aux BPC. Les investigateurs et le personnel de 1’essai doivent étre déja

formés adéquatement dans leur domaine (15).

3.7.3. Principaux points abordés par les BPC

=  Consentement éclairé

Le processus par lequel un sujet confirme volontairement sa volonté de participer a un essai
particulier, aprés avoir été informé de tous les aspects de 1’essai qui sont pertinents pour la

décision du sujet de participer a 1’étude (14).

Le consentement éclairé doit étre obtenu a partir d’un formulaire appelé le formulaire de
consentement éclairé. Celui-ci doit contenir des informations comme 1’objectif de 1’étude, sa
durée, le nombre de participants qui seront recrutés, les procédures requises (y compris la
randomisation, le cas échéant), le fait qu’il s’agit d’une étude — et non pas d'un traitement
médical individualisé, les personnes a contacter, 1’assurance de demander des informations
supplémentaires a tout moment, la possibilité de quitter 1’étude d’elle-méme sans obligation,
Une explication des codts possibles et de toute rémunération qui pourra étre offerte, des
bénéfices et risques liés a la participation, des informations sur les personnes qui auront le
droit de consulter leurs détails personnels et comment ces informations seront traitées. Une
explication sur le fait que, si un meilleur traitement est développé ou s’il est décidé que
I’étude n’est pas stre, celle-Ci pourra étre arrétée et leur participation prendra fin. Avant le
début de I'essali, I'investigateur doit obtenir I'approbation/opinion favorable écrite du CEE/CEI
concernant le formulaire de consentement éclairé. Lorsque de nouveaux renseignements
importants susceptibles d'avoir une incidence sur le consentement du sujet sont disponibles, le
formulaire de consentement éclairé doit étre révisé. Lors du processus de consentement, le
participant doit étre informé pleinement de tous les aspects pertinents de 1’é¢tude, toute

communication orale et écrite et les informations fournies doivent étre exprimées de fagon
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claire, sans termes techniques aussi concrets que possible et doivent pouvoir étre compris par
le sujet ou son représentant légal ainsi que par le témoin impartial, s'il y a lieu. Si le
participant ne sait pas lire, un témoin impartial doit étre présent. Le témoin signe le formulaire
de consentement éclairé pour confirmer qu’il a observé que I’on a expliqué au participant et
que le participant a compris les informations, qu’on a répondu a ses questions, et que le
participant a librement consenti. Le participant fournit son cachet/empreinte de pouce et la
personne qui recueille le consentement écrit son nom. Le participant doit avoir signé/appose
son cachet sur le formulaire de consentement avant de pouvoir participer a 1’étude. Une copie
signée du formulaire de consentement doit étre donnée au participant. Lorsque 1’étude inclut
des personnes incapables de donner elles-mémes leur consentement (par ex, mineurs,
personnes avec handicap mental), ces personnes doivent étre informées d’une maniére
qu’elles peuvent comprendre et, si elles en sont capables, elles doivent donner leur
consentement et signer/apposer une marque sur le formulaire de consentement. Le
consentement éclairé sera ensuite signé et daté par leur représentant légal. L’investigateur
doit laisser au sujet ou a son représentant légal suffisamment de temps pour qu'il puisse

s'informer des détails liés a I'essai et décider s'il doit ou non participer a I'essai (18).
» Processus de randomisation selon les BPC

L'investigateur doit suivre les procédures de randomisation telles qu’établies dans le protocole
de I’étude. Le but de la randomisation est de réduire les risques de biais de sélection, pour que
les participants inclus dans un groupe ne différent aucunement de ceux d’un autre groupe. Il
existe plusieurs méthodes de randomisation mais le choix de la méthode est fait par le
statisticien en fonction du plan de 1’é¢tude. Apres le choix de la méthode, 1’investigateur doit
suivre rigoureusement le plan de randomisation pour garantir une répartition non biaisée des

participants dans des groupes comparables (19).
= Gestion des produits de I’essai selon les BPC

Un produit de I’essai est une forme pharmaceutique d'un ingrédient actif ou placebo mis a
I'essai ou utilisé comme produit de référence dans un essai clinique, y compris un produit dont
la mise sur le marché a été autorisée et qui est utilisé d'une maniére autre que la forme
approuvee ou selon des indications non approuveées ou, encore, pour recueillir des données
supplémentaires concernant une utilisation approuvée. Les recommandations en matiere de

BPC de I’'ICH précisent que l'investigateur porte la responsabilité du produit expérimental sur
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le site utilisé pour I’essai. L’investigateur peut déléguer un pharmacien compétent ou une
autre personne appropri¢e qui reléve de l'investigateur pour la gestion d’une partie ou la
totalité des fonctions qui lui incombent relativement aux produits de recherche sur les lieux de
I'essai. L'investigateur ou le pharmacien responsable doivent tenir des dossiers sur les produits
livrés sur les lieux de I'essali, sur les stocks, sur l'utilisation qui est faite par chaque sujet et sur
les produits retournés au promoteur ou sur tout autre moyen utilisé pour éliminer les produits
non utilisés. Ces dossiers doivent comprendre les dates, les quantités, les numéros de lot ou de
série, les dates de péremption (s'il y a lieu) et les numéros de code uniques attribués aux
produits de recherche et aux sujets participant a I'essai. L'investigateur doit veiller a ce que les
produits de recherche soient utilisés conformément au protocole approuvé et conservés de la
fagon précisée par le promoteur. L’investigateur porte la responsabilité de la mise a jour des
registres des produits expérimentaux comprenant les informations sur les quantités livrées,

administrées et retournées ou détruites (18).
» Prise en charge médicale des sujets participant a I’étude

Les BPC recommandent qu'un médecin qualifié ou un dentiste assure une prise en charge
adéquate en cas d'événements indésirables ou de résultats anormaux et cliniquement
significatifs d'un bilan biologique. Celui-ci doit prend part & l'essai a titre d'investigateur
principal ou secondaire et doit étre chargé de toutes les décisions d'ordre médical liées a
I'essai. Le médecin de I'étude doit informer le participant que si une maladie se produit entre
ou pendant les interventions de I’étude, qu’un traitement médical est nécessaire. Aussi, Il est
recommandé que l'investigateur informe le médecin de premier recours du sujet du fait que
celui-ci participe a l'essai si le sujet a un médecin de premier recours et s'il accepte que ce
dernier soit informé. Les actions entreprises et les traitements fournis en cas d'El ou de
résultats anormaux et cliniqguement significatifs d'un bilan biologique doivent étre consignés.
On doit également noter si 1’individu abandonne I’étude, et la raison de cet abandon, si le

participant accepte d'en fournir une (19).
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= Gestion des dossiers et des rapports de I’essai

La gestion des données et des dossiers de 1’essai relévent de la responsabilité de
I’investigateur. Il doit veiller a ce que toutes les données figurent dans les CRF et que les
dossiers soient tenus avec exactitude et que tous les rapports soient rédigés et soumis a temps
(20).

» Formulaires de report de cas (CRF)

Il s’agit en général d’un document imprimé, optique ou électronique contenant toutes les
informations nécessaires pour chaque sujet de 1’essai tel que précisé¢ dans le protocole. Les
données consignées dans les CRF, qui sont tirées des documents de base, doivent
correspondre aux données figurant dans ces documents, sinon les écarts devront étre
expliqués. Les données doivent étre rapportées sur les CRF de maniére exacte, complete,
lisible et opportune. Elles doivent étre cohérentes avec les documents sources. Toute
modification ou correction apportée a un CRF doit étre datée, paraphée et expliquée (si
nécessaire) et ne doit pas rendre illisible I'entrée originale (une trace de vérification doit étre
conservée), cette regle s'applique aux modifications ou corrections effectuées aussi bien par

écrit que par voie électronique (18, 19).
=  Données de base ou données sources

Une donnée de base est définie comme toute information contenue dans les dossiers d’origine
et les copies certifiées des dossiers d’origine, des conclusions cliniques, des observations, ou
d’autres activités d'un essai clinique nécessaires pour la reconstitution et I’évaluation de

I’essai. Les données de base sont contenues dans les documents sources (20).

= Gestion des événements indésirables (El) et des évenements indésirables
graves (EIG)

Un EI est toute manifestation indésirable survenant chez un patient ou un sujet de recherche
cliniqgue auquel on a administré un produit pharmaceutique, méme si elle n’est pas
nécessairement liée au traitement. L’EI peut étre un symptome, une maladie temporellement
associée a I’utilisation du médicament expérimental, ou non causée par le médicament
experimental voir des résultats de bilan biologique anormaux. Tous les EI et résultats de bilan
biologique anormaux doivent étre consignés et signalés au promoteur et a tous les groupes

appropriés tel que requis par la réglementation en vigueur et le protocole (18).
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Un EIG : Toute manifestation indésirable qui :

e conduit au déces du sujet ;

e met en danger la vie du sujet ;

e requiert ’hospitalisation ou la prolongation d’une hospitalisation en cours ;
e occasionne un handicap ou une incapacité persiste ou significatif ;

e constitue une anomalie congénitale ou une déficience congénitale.

L'investigateur doit signaler immédiatement dans les 24h tout EIG au promoteur et envoyer
promptement des rapports de suivi détaillés sur les EIG. Les EIG mettant en danger la vie du
sujet ou ayant une issue fatale doivent étre signalés au comité d'éthique de la recherche dans
les 7 jours (20).

= Assurance de la qualité et le contréle qualité durant ’essai

Durant la conduite de I’essai sur le site, ’investigateur doit mettre en place un systéme de
contrble de la qualité a toutes les étapes de la manipulation des données pour assurer la
fiabilité et le traitement approprié de toutes les données. Le promoteur doit également mettre
en place et tenir a jour des systemes d'assurance de la qualité et de contr6le de la qualité afin
que les essais soient réalisés conformément au protocole, aux BPC et aux exigences
réglementaires applicables et que les données soient produites, enregistrées et présentées
conformément a ces mémes directives. Le promoteur doit conclure des ententes avec toutes
les parties concernées pour assurer l'acces direct a tous les lieux ou se déroule I'essai, aux
données/documents de base et aux rapports afin que le promoteur puisse effectuer la
surveillance et la vérification nécessaires et que les organismes de réglementation nationaux

et étrangers puissent procéder aux inspections requises (18).
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= Gestion des fins d’étude et interruption des essais cliniques

Une fois la décision prise de mettre fin ou d’interrompre un essai, tous les organes compétents

doivent en étre informés dés que possible de la maniere suivante :

e i l'investigateur abandonne ou interrompt un essai sans l'autorisation préalable du
promoteur, il doit informer rapidement le promoteur et le CEE/CEI et leur fournir par
écrit les raisons détaillées pour lesquelles I'essai a été abandonné ou interrompu ;

e si le promoteur abandonne ou interrompt un essai, il doit informer rapidement
I'investigateur/établissement qui a son tour doit informer rapidement le CEE/CEI et lui
fournir par écrit les raisons détaillées pour lesquelles I'essai a été abandonné ou
interrompu ;

e si le CEE/CEI abandonne ou interrompt un essai en annulant son approbation/opinion
favorable, l'investigateur/établissement doit informer rapidement le promoteur et lui
fournir par écrit les raisons détaillées pour lesquelles I'essai a été abandonné ou

interrompu par le CEE/CEL.

Apres la décision de mettre fin a 1’é¢tude, I’investigateur doit informer tous les participants
rapidement et de maniére appropriée, il doit évaluer les exigences de traitement et développer
un programme de suivi pour tous les participants. Enfin recevoir tous les participants si

nécessaire (18).
= Rapport final de I’essai clinique

En plus des rapports intermédiaires fournis annuellement au CEE/CEI détaillant les progres
de I’essai, I’investigateur doit fournir au comité d'éthique de la recherche et aux autorités
réglementaires compétents un résumé final des résultats de 1’essai une fois celui-ci terminé.

L'investigateur doit aussi fournir au promoteur tous les rapports requis a la fin de 1’essai (14).
» Responsabilités du promoteur de ’essai clinique selon les BPC

Le promoteur étant la personne physique ou morale a I’initiative de 1’essai, doit dans la
conception de I’essai faire appel a des personnes qualifiées (biostatisticiens, pharmacologistes
cliniques, médecins, etc.) s'il y a lieu, et ce, a toutes les étapes de I'essai ; de la conception du
protocole ainsi que des CRF, de la planification des analyses, de ’analyse et la rédaction des
rapports provisoires et définitif sur I'essai clinique. Le promoteur doit choisir les

investigateurs/établissements qui réaliseront I'essai. Il doit s’assurer que tous les
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investigateurs possedent la formation et I'expérience requises et disposent des ressources
nécessaires pour réaliser I'essai qui leur sera confié de fagon appropriée. La formation d'un
comité de coordination et le choix des investigateurs chargés de la coordination des essais
multicentriques incombent donc au promoteur. Avant de conclure une entente avec un
investigateur/établissement pour la réalisation d'un essai, le promoteur doit fournir a
I'investigateur/établissement le protocole et une brochure de I'investigateur a jour et lui laisser
suffisamment de temps pour examiner le protocole et les documents qui lui ont été remis. Le
promoteur doit demander a I’investigateur de lui remettre I’opinion favorable écrite du

CEE/CEI d'évaluation des essais cliniques. 1l doit veiller a ce que I'investigateur s'engage :

a réaliser l'essai conformément aux BPC, aux exigences réglementaires applicables et
au protocole qu'il a approuvé et pour lequel le CEE/CEI a donné une
approbation/opinion favorable ;

e arespecter les procédures relatives a I'enregistrement et a la présentation des données ;
e 3 autoriser les activités de controle, de vérification et d'inspection ;

e aconserver les documents essentiels liés a I'essai jusqu'a ce qu'il I'informe du fait que
ces documents n'ont plus a étre conservés(18,19).

* Responsabilit¢ du comité d’éthique institutionnel/comité d’éthique

indépendant

Le réle du CEE/CEI est de protéger les droits, la sécurité et le bien-étre de tous les sujets.
Une attention particuliere doit étre accordée aux essais auxquels peuvent participer des sujets
vulnérables. Avant le début de tout essai, le comité d’éthique doit examiner 1'essai clinique
proposé dans un délai raisonnable et exposer son point de vue par écrit, en indiquant
clairement l'essai visé, les documents examinés et les dates concernant les décisions

suivantes :

e approbation/opinion favorable ;

e modifications requises avant la formulation d'une approbation/opinion favorable ;

e refus/opinion négative ;

e abandon/interruption de I'essai par annulation d'une approbation/opinion favorable
préalable.
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Le CEE/CEI au cours de son examen doit :

- tenir compte des qualifications de I'investigateur relativement a I'essai proposé en consultant

son curriculum vitae ou tout autre document pertinent fourni a sa demande ;

- S’assurer que le montant et le mode de paiement prévus pour les sujets ne présentent aucun

probléme d'ordre coercitif et n'exercent pas une influence indue sur les sujets ;

- déterminer si le protocole ou tout autre document propose tient compte des questions d'ordre
éthique pertinentes et satisfait aux exigences réglementaires applicables a un tel essai ;

Certains comités d'éthique exigent le renouvellement annuel de 1’autorisation et un court

rapport a la fin de I’étude.

Le CEE/CEI doit conserver tous les dossiers pertinents (procédures écrites, liste de ses
membres indiquant leur profession/affiliations professionnelles, documents présentés, proces-
verbaux des réunions, correspondance, etc.) pendant au moins trois ans apres la fin de l'essai

et les présenter sur demande aux organismes de réglementation (14).
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4. METHODOLOGIE

4.1. Cadre d’étude

Notre étude s’inscrit dans le cadre d’une collaboration entre I’'UCRC et le National Institutes
of Health (NIH) portant sur I’essai vaccinal PREVAC. 1l s’agit d’une étude multicentrique
(Guinée, Mali, Liberia et Sierra Leone), randomisée, en double insu, en phase I, visant a
inclure 2800 participants adultes et enfants agés d’au moins 1 an. Au Mali, 1’étude se déroule

sur deux sites différents a savoir I’'UCRC et le Center for Vaccine Development (CVD).

4.2. Site d’étude

L’étude a ¢été réalisée a I’'UCRC, au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) du Point-G a
Bamako.
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4.2.1. Présentation de PUCRC

Inauguré le 26 janvier 2017, ’'UCRC est né d’un partenariat formé en 2013 entre le Ministére
de la Santé et de I'Hygiéne Publique (MSHP), du Ministéere de I'Enseignement Supérieur et de
la Recherche Scientifique du Mali, de I'Université des Sciences, des Techniques et des
Technologies de Bamako (USTTB), de I'Institut National des Allergies et des Maladies
Infectieuses (NIAID) et du NIH de Bethesda, Maryland, Etats-Unis d’ Amérique.
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Etendu sur une superficie de 5420 m? I"UCRC est situ¢ dans ’enceinte du CHU du Point-G
dans la commune 111 du district de Bamako. Contigu au service de neurologie au nord, ce
centre est limité a ’ouest par le service de rhumatologie et a I’est par la morgue de 1’Hdpital.
Il a pour vision de devenir un centre international d’excellence en recherche clinique en

Afrique de I’ouest.
Les objectifs de I’'UCRC sont construits autour de trois points :

- développer et maintenir ’'UCRC comme une entité durable capable de mener
d’excellentes recherches cliniques ;

- faciliter la formation et le perfectionnement de la prochaine génération de
chercheurs scientifiques et de professionnels ;

- genérer des connaissances, diffuser les résultats de la recherche et promouvoir

I’utilisation des résultats.
La mission de ’'UCRC est axée sur trois points qui sont :

- faciliter le développement d'un programme coordonné de recherche clinique au Mali ;

- améliorer les programmes de recherche clinique existants et faciliter leur croissance et
leur durabilité ;

- stimuler la recherche clinique qui est guidée par les normes et les principes

internationaux en Afrique de I'Ouest.
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4.2.2. Personnel de PUCRC

Le centre est constitué de personnel hautement qualifié et dynamique composeée de:

- 1 Directeur Général: il est le premier responsable du centre, investigateur principal, il a pour
role de déleguer les différentes taches aux membres de son équipe et de veiller a la bonne

mise en ceuvre des activités du centre.

- 1 Directeur Adjoint: co-investigateur principal, il assiste le Directeur Général. Il a pour role
d’assurer la gestion du centre avec le directeur général. 1l assure le rble de premier

responsable en cas d’absence du Directeur Général.

- Coordinateurs d’étude: sont responsables de la coordination des comités de direction des
différents projets pour lesquels ils sont désignés. Ils sont désignés par le principal

investigateur.

- épidémiologistes: portent la responsabilité de plusieurs rbles dont la coordination des

projets, le role d’investigateur clinique et I’analyse des données issues des différents projets.

- médecins cliniciens: Ils ont pour rble d’examiner les participants au cours des visites, de
prendre en charge les événements indésirables et la gestion des cas de maladie durant la

conduite de 1’essai.

- 2 Pharmaciennes: elles sont responsables du stockage, de la gestion et la préparation des

produits d’essai.

- 1 Moniteur interne: a pour role d’assurer le contrble qualité et de veiller a ’exécution des
protocoles d’études selon les principes de bonnes pratiques cliniques. 11 veille a I’application
des exigences réglementaires internationales applicables et locales en plus de préparer le

centre pour le monitorage externe.

- 2 socio-anthropologues: pour la sensibilisation, la conscientisation et la mobilisation

communautaire. Ils veillent également au respect des régles éthiques et déontologiques.

- 2 phlébotomistes : pour le prélevement des échantillons sanguins et leur acheminement au

laboratoire.
- 1 infirmiere: en charge de la vaccination des participants.

- 2 microbiologistes: pour I’examen biologique des échantillons sanguins.

Konaté Brahima Thése de Doctorat en médecine

3



Connaissances, motivations et perceptions sur les essais cliniques : cas des participants a 1’essai vaccinal 2020
PREVAC au Centre Universitaire de Recherche Clinique

- 1 comptable: pour la prise en charge des compensations et des prescriptions faites aux
participants des études et la tenue de comptabilité matiere et financiére des différents projets
abrités par ’'UCRC.

- 3 gestionnaires de donnée: ayants pour role d’élaborer les CRF, de développer et d’exploiter

les bases de données.

-1 gestionnaire des ressources humaines et logistiques: chargée du recrutement du personnel,
I’élaboration des contrats et de la gestion administrative du personnel ainsi que les véhicules,

les colis et I’inventaire des équipements.

-1 financier et manager des programmes: chargé du suivi et de 1’évaluation des budgets, de la
planification et la vérification du bon déroulement du tableau de bord de tous les programmes

du centre.

-1 assistante de direction: elle réceptionne les visiteurs, les courriers et se charge de les

transmettre aux directeurs (général, adjoint).

-1 réceptionniste: pour I’accueil des participants et leur enregistrement avant la visite.
- des internes : qui assistent les investigateurs durant la conduite de 1’essai clinique.

- une équipe de sécurité: chargée de la sécurité du personnel et des locaux du centre.

-une équipe de chauffeurs: dont le réle est de conduire les véhicules du centre pour les courses

relatives aux essais et aux activités du centre.

-des ouvriers: dont le réle consiste a nettoyer et entretenir les locaux du centre.
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4.2.3. Infrastructures et matériel

Les locaux du centre comprennent :

> Un batiment principal composé de :
e Au rez-de-chaussée par :
- une salle de réception: pour I’accueil et I’enregistrement des participants de ’essai ;
- deux salles de consultation : équipées de matériels médicaux, elles servent de lieu de
prise de parametres biologiques et de salle d’examen pour les médecins ;
- une salle d’observation: utilisée pour 1’observation et la surveillance des participants
apres I’administration des produits d’essai ;
- une salle d’injection: servant de lieu d’administration des vaccins de ’étude par
I’infirmiére ;
- un bureau d’agent comptable : pour le réglement de la compensation des participants
de I’essai et la prise en charge des ordonnances médicales ;
- deux toilettes : pour hommes et femmes ;
- une salle de prélévement: pour la collecte des données biologiques (prélévements
sanguins) ;
- une salle de premiers secours : pour la prise en charge initiale des urgences de santé.
e ATlétage : se trouve
- une pharmacie : pour le stockage et la gestion des produits de 1’essai ;
- un laboratoire : utilisé comme lieu de traitement des prélevements sanguins ;
- une salle pour la gestion des données : servant de lieu d’¢laboration des CRF et
d’exploitation des bases de donneées ;
- une suite de trois bureaux : dont ceux du Directeur et du Directeur Adjoint.
- une salle d’archivage: pour le stockage des documents d’essais et les documents
administratifs du centre ;
- deux toilettes: pour hommes et femmes.
» Dans la cours :
e une salle de gardien : servant de licu d’abri pour les agents de sécurité ;
e un hangar : comme abri pour les chauffeurs et ouvriers du centre ;
e une salle de conférence : pour la tenue des réunions et des vidéos conférences ;
e une salle a manger: pour la prise des repas et des pauses cafe ;

e un conteneur: servant de magasin de stockage des équipements.
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e groupe électrogéne: pour assurer les besoins électriques en cas de coupures
d’électricité ;
e un jardin;

e une source d’eau.

4.3, Période d’étude

L’étude s’est déroulée sur une période de 3 mois allant de mai a juillet 2019.

4.4. Type d’étude

Il s’agissait d’une étude transversale prospective qui consistait a déterminer le niveau de

connaissance, les motivations et les perceptions des participants a I’essai vaccinal PREVAC.

4.5. Population d’étude et type d’échantillonnage

La population d’étude était composée de tous les participants a ’essai clinique PREVAC a
I’UCRC.

L’échantillonnage était exhaustif. L’échantillon était constitué par tous les adultes participants

et les parents/tuteurs des enfants qui ont accepté de participer a cette étude.

4.5.1. Critéres d’inclusion

Pour faire partie de I’étude, il fallait :

e ¢tre agé d’au moins 18 ans ;

» donner son consentement libre et éclairé ;

e étre participant a I’étude PREVAC a I’'UCRC ;

e @tre parent/tuteur d’un enfant inclus dans I’étude PREVAC a I’'UCRC.

4.5.2. Critéres de non inclusion
N’étaient pas inclus dans 1’étude :

e les participants a un autre essai clinique différent de I’essai PREVAC mené a
I’UCRC;

e les participants n’ayant pas donné leur consentement éclairé.
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4.6. Variables mesurées
Nous avons essentiellement collecté les variables suivantes:

e sociodémographiques: sexe, age, quartier, situation matrimoniale, ethnie, revenu
mensuel, scolarisation, profession, religion ;

e sur la connaissance des essais cliniques: connaissance antérieure des essais cliniques,
participation antérieure a un essai clinique, connaissance sur les bénéficiaires de
I’étude, existence de risques dans les essais cliniques, devenir des données cliniques et
biologiques collectées, connaissance des droits et devoirs de participant ;

e sur les motivations ayant amené a participer : source de motivation, I’existence de
compensation ;

e sur les perceptions concernant 1’essai clinique : satisfaction sur 1’essai PREVAC,
participation a une autre étude dans le futur, conseiller un proche a participer a une

autre étude dans le futur.

4.7. Méthodes de collecte des données

La collecte des données s’est déroulée auprés de volontaires, a partir d’un questionnaire
papier distribué aux participants lettrés avec toutes les explications a I’appui et une assistance

lors du remplissage. Un entretien semi structuré a été fait aupres des participants non lettrés.

4.8. Déroulement de I’étude

Les participants étaient recus dans le cadre de leurs visites de suivi de 1’étude PREVAC qui se

passaient en méme temps que la présente étude.

Pour I’¢tude PREVAC, une fois les participants recus dans la salle d’accueil, ils étaient
identifiés. Ensuite, ils passaient successivement a la salle de consultation, a la salle de

prélévement, a la salle de vaccination, a la salle d’observation et a la salle de compensation.

Pour la présente étude, une fois la visite de suivi des participants terminée, ils étaient invités
individuellement dans une salle sans aucune influence extérieure ou la présente étude leur
était expliquée avec tous ses objectifs. Apres I’obtention de leur consentement verbal, le
questionnaire de 1’étude leur était administré. Le questionnaire était remis aux répondants
scolarisés avec toutes les explications a 1’appui et les répondants non scolarises étaient soumis

a un entretien.
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4.9. Saisie et analyse des Données

La saisie des données a été effectuee a I’aide du logiciel Epi-Info version7 (CDC). L’analyse
a été faite en utilisant le logiciel SPSS (Statistical Package for Social Sciences) version 22.
Les résultats ont été présentés sous forme de tableau et de figure. Le test de chi® de Pearson ou
le test exact de Fisher si necessaire ont eté utilisés pour la comparaison des variables

catégorielles avec un seuil de significativité fixé a 5%.
4.10. Consideérations ethiques

L’approbation du protocole mere a été obtenue auprés du comité d’éthique de ’'USTTB
suivant la lettre d’approbation N°2018/11/CE/FMPOS (annexe). Le consentement libre et
éclairé des participants a été obtenu avant la collecte des informations. La confidentialité et la
sécurité des données des participants ont été préservées par les investigateurs désignés a cet
effet.

4.11. Définitions opérationnelles

Connaissance : elle a été définie a travers les réponses affirmatives provenant des questions

suivantes :

avoir entendu parler d’essais cliniques auparavant (oui ou non), participation antérieure a un
essai clinique (oui ou non), existence de risque lié a la participation a un essai clinique (oui

ou non) et la connaissance des droits et devoirs de participant (oui ou non).

Perception : elle a été définie par le degré de satisfaction des participants sur 1’essai
PREVAC (a améliorer, satisfait, trés satisfait), par la volonté a participer a un autre essai
clinique dans le futur ( oui, non, ne sait pas) et par la disponibilité a sensibiliser un proche a

participer a un essai clinique dans le futur (oui, non, ne sait pas).

Motivation : elle a été déterminée par la source de participation (ayant demandé a participer
OU & qui I’essai a été proposé), par la relation avec celui qui a proposé ’essai (proche, membre
de I’équipe de recherche, médecin, autres), par la connaissance de I’existence d’une
compensation avant la participation a ’essai (oui ou non) et par le fait d’étre motivé par

I’existence d’une compensation (oui ou non).

Revenu mensuel : il a été défini selon I’indice du salaire minimum interprofessionnel garanti

(SMIG) de la fonction publique malienne en vigueur en 2019 au Mali.
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¢ Revenu mensuel faible : un revenu mensuel inférieur & 45.000 FCFA.
e Revenu mensuel moyen : revenu mensuel supérieur a 45.000 FCFA et inférieur a
100.000 FCFA.

e Revenu mensuel élevé : revenu mensuel supérieur & 100.000 FCFA.

Satisfaction : elle a été catégorisée selon 1I’échelle de Likert a trois niveaux (trés satisfait ;

satisfait et a améliorer).
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5. RESULTATS

5.1. Résultats globaux

Au total, notre étude a porté sur 171 participants des 301 volontaires de 1’étude PREVAC.
Une grande proportion des participants n’avait pas de connaissance antérieure sur les essais
cliniques soit 88,9%, une proportion de 81,6% a affirmé avoir participé grace a un proche et

plus de la moitié était trés satisfaite du déroulement de 1’essai PREVAC soit 52,6%.

5.2. Caractéristiques sociodémographiques

Sexe des participants

m Masculin
® Feminin

Figure 1. Répartition des participants selon le sexe

Les femmes étaient plus fréquentes (68,4%, 117/171) que les hommes (31,6%, 54/171) dans

notre étude. Le sex ratio était égal a 0,46.
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Tableau 1. Répartition des participants selon le revenu mensuel

Revenu mensuel (en FCFA) Effectifs Proportions (%)
Faible 97 56,7
Moyen 57 33,3
Elevé 17 9,9
Total 171 100

Plus de la moitié des participants avait un revenu mensuel faible (56,7%), tandis que ceux

ayant un revenu mensuel élevé constituaient une proportion de 9,9%.

Autres

Professionnel de santé
Cultivateur

Sans emploi

Eleves/Etudiants

Profession des repondants

Commercants
Ouvriers
Menageres 28,1
3|o

Proportions (%0)

*autres : 4 agents de sécurité, 3 artistes, 2 restauratrices, 2 sportifs, 1 comptable, 1
tradithérapeute

Figure 2. Répartition des participants selon la profession

Les ménageres étaient les plus fréquentes dans 1’étude (28,1%, 48/171), suivies des ouvriers
(23,4%, 40/171) tandis que les professionnels de santé étaient les moins fréquents (0,6%,
1/171).
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Etat de Scolarisation

m Scolarisé
m Non scolarisé

Figure 3. Répartition des participants selon 1’état de scolarisation

Plus de la moitié des participants de cette étude était scolarisée (60,2%, 103/171).
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Figure 4. Répartition des participants scolarisés selon le niveau d’étude

Parmi les participants scolarisés, une proportion de 66% (68/103) avait un niveau secondaire
alors que seulement 13,6% (14/103) en avait un supérieur.
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5.3. Données sur le niveau de connaissance sur les essais cliniques.

Tableau 2. Répartition des participants selon la connaissance sur les essais cliniques

Essai clinique Effectifs Proportions (%0)
Connaissance antérieure

Oui 19 11,1

Non 152 88,9
Participation antérieure

Oui 3 1,8

Non 168 98,2
Connaissance des droits et devoirs

Oui 87 50,9

Non 84 49,1

Une grande proportion des participants n’avait pas de connaissance antérieure sur les essais

cliniques soit 88,9%. Parmi nos volontaires, 98,2% n’avaient jamais participé auparavant a

un essai et pres de la moitié (49,1%) ne connaissait pas ses droits et devoirs de participant a

un essai clinique.

Tableau 3. Répartition des participants en fonction de 1’état de scolarisation et du fait d’avoir

entendu parler d’essai clinique

Avoir au préalable entendu parler d'essai

o clinique P-value
Scolarisation ., | OR[ICa95%]
Oui Non Chi
n (%) n (%)
Oui 18 (17,5) 85 (82,5) 0,001
Non 1(1,5) 67 (98,5) 10,6 14,2 [1,8-109]
1
Total 19 (11,1) 152 (88,9)

n = Effectif ; % = Proportion ; OR =Odds-ratio ; IC = intervalle de confiance.

Parmi les participants scolarisés, une proportion de 17,5% (18/103) avait entendu parler

d’essai clinique alors que parmi ceux non-scolarisés cette proportion était de 1,5% (1/68).

Ainsi, les scolarisés avaient 14,2 fois plus de chance d’avoir entendu parler d’essai clinique.
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Tableau 4. Répartition des participants en fonction du sexe et du fait d’avoir entendu parler

d’essai clinique

Avoir au préalable entendu parler d'essai

clinique P-value
Sexe . ., |ORIICa95%]
Oui Non Chi
n (%) n (%)
Homme 10 (18,5) 44 (81,5)
0,036 | 2,7[1,04-7,17]
Femme 9(7,7) 108 (92,3) 44 L
Total 19 (11,1) 152 (88,9) ’

n= Effectif ; % = Proportion ; OR =Odds-ratio; IC = intervalle de confiance

Les hommes (18,5%) avaient beaucoup plus entendu parler d’essai clinique au préalable que
les femmes (7,7%) (Chi= 4,4, p=0,036). Les hommes étaient 2,7 fois associés au fait d’avoir

au préalable entendu parler d’essai clinique que les femmes.

100 -
90 - 87,7
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30
20 -
10

0 -

111

Proportions de participants (%)

Non Oui Ne sait pas
Existence de risque

Figure 5. Répartition des participants selon la connaissance sur I'existence de risques liés a la

participation a un essai clinique

Une proportion de 87,7% (150/171) des participants a affirmé qu’il n’y a pas de risques liés a

la participation a un essai clinique.
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5.4. Données sur la motivation a participer

Tableau 5. Répartition des participants selon qu’ils décident d’eux—mémes de participer a

I’étude ou que la proposition leur soit faite

Décision de participation a I’étude Effectifs Proportions (%)
Participant lui-méme 35 20,5
Proposition faite au participant 136 79,5

Total 171 100

Une proportion de 20,5% des participants a affirmé avoir pris la décision de participer a

I’étude d’elle-méme sans que personne ne leur fasse la proposition.

Tableau 6. Répartition des participants auxquels la proposition a été faite de participer a

I’étude selon leur relation avec le demandeur

Statut du demandeur Effectifs Proportions (%)
Proche 111 81,6

Membre de 1’équipe de recherche 24 17,7

Autres 1 0

Total 136 100

Parmi les participants auxquels 1’essai a été proposé, 81,6% ont affirmé avoir participé grace
a un proche alors que 17,7% ont participé a la demande d’un membre de 1’équipe de
recherche de ’'UCRC.
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Connaissance de I'existence d'une compensation

m Non
m Oui

Figure 6. Répartition des participants selon la connaissance de I’existence d’une

compensation avant la participation a 1’essai PREVAC

La majorité des participants soit 72,5% (124/171) n’avait pas connaissance de 1’existence

d’une compensation pour la participation avant que 1’étude PREVAC ne leur soit expliquée.
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Tableau 7. Répartition des participants selon qu’ils décident d’eux—mémes ou que la

proposition de participer a 1’étude leur soit faite et la connaissance avant la participation a

I’essai PREVAC de ’existence d’une compensation

Décision de participation a I’essai

PREVAC
_ i - : P-value
Participant lui- | Proposition faite Chi? OR [IC & 95%]
i
méme au participant
Connaissance de I’existence
d’une compensation n (%) n (%)
Oui 9(19,1) 38 (80,9)
0,79 0,89[0,38-2,08]
Non 26 (21,0) 98 (79,0)
0,069 1
Total 35 (20,5) 136 (79,5)

*n= Effectif ; % = Proportion ; OR =Odds-ratio; IC = Intervalle de confiance

La proportion de participants sachant 1’existence d’une compensation et ayant décidé d’eux-

mémes de participer a I’étude (19,1%, 9/47) était comparable a celle ignorant 1’existence

d’une compensation (21%, 26/124) (Chi?=0,069, p=0,79).
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5.5. Donneées sur la perception des participants sur 1’essai

Tableau 8. Répartition des participants selon la survenue ou non d’événements indésirables

Evénements indésirables Effectifs Proportions (%)

Oui 32 18,7
Non 139 81,3
Total 171 100

Une faible proportion des participants (18,7 %) a affirmé avoir présenté des événements
indésirables au cours de 1’étude PREVAC.

Tableau 9. Répartition des participants selon le degré de satisfaction par rapport a I’essai
clinigue PREVAC

Degré de satisfaction Effectifs Proportions (%)

A améliorer 10 59
Satisfait 71 41,5
Tres satisfait 90 52,6
Total 171 100

Une proportion de 52,6% des participants était trés satisfaite du déroulement de I’essai

cliniqgue PREVAC alors que 5,9% pensait qu’il est a améliorer.
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Tableau 10. Repartition des participants selon la volonté de participer a d’autres essais

cliniques dans le futur

Participation future Effectifs Proportions (%)
Oui 170 99,4
Non 0 0
Ne sait pas 1 0,6
Total 171 100

Les participants ont affirmé dans 99,4% des cas leur disponibilité a participer a d’autres essais

cliniques dans le futur.
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6. COMMENTAIRES ET DISCUSSION

Nous avons mené une étude transversale de mai a juillet 2019. Elle a permis de colliger les
données de 171 participants venant de 3 quartiers de la commune 111 du district de Bamako

dont Koulouba, Point-G et Sokonafing.

6.1. Données sociodémographiques

Les femmes étaient plus fréquentes que les hommes avec un sex ratio de 0,46. Les ménagéres
¢taient les plus fréquentes dans 1’¢tude (28,1%), suivies des ouvriers (23,4%) tandis que les
professionnels de santé (0,6%) étaient les moins fréquents. De facon générale au Mali, les
femmes sont beaucoup plus impliquées dans les activités de soins de santé que les hommes.
En effet, ce sont elles qui fréquentent beaucoup les centres de santé a la recherche de soins
pour elles-mémes et leurs enfants pendant que les hommes partent généralement au travail a
la recherche d’argent pour subvenir aux besoins de la famille. Plus de la moitié de nos
répondants avait un revenu mensuel faible. Ce résultat refléte la réalité du Mali qui selon le
Programme des Nations Unies pour le Développement (PNUD) est un pays a faible niveau de
revenu (21). Durant la présente étude, la plupart de nos participants (60,2%) était scolarisée.
Ce résultat reflete les mémes observations sur le plan national (16). Le taux brut de
scolarisation au primaire et au secondaire est élevé selon ’EMOP 2015 mais diminue avec le
niveau d’étude.

6.2. Données sur le niveau de connaissance des essais cliniques
6.2.1. Connaissance antérieure des essais cliniques

Dans la présente étude, seulement 11,1% (19/171) de nos participants ont affirmé avoir
entendu parler d’essai clinique avant leur participation a 1’étude PREVAC. Ce résultat est
different de celui de Vicari S et al. (17) qui rapportérent en 2015 en France une proportion de
64,2% (521/811) de participants ayant entendu parler d’essai clinique (Chi’=158,9, p<107).
Cette différence s’expliquerait non seulement par le taux brut de scolarisation faible au Mali
constituant un frein a la quéte et 1’obtention de 1’information mais aussi par la conduite plus
répandue des essais cliniques en France qu’au Mali. Par ailleurs, de fagon générale au Mali,
du fait que les essais cliniques ne sont pas bien connus méme des professionnels de santé, la

population est moins susceptible d’avoir des informations y afférant.
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6.2.2. Participation antérieure a un essai clinique

Une faible proportion des participants (1,8%, 3/171) affirme avoir au préalable participé a un
essai clinique avant I’é¢tude PREVAC. Cette proportion est comparable a celle rapportée par
Vicari S et al. (4,4%, 36/811) (Chi’=2, p=0,16), mais nettement inférieure a celle observée par
Plétan Y et al. (18) (12,8%, 10/78) en 2003 en France (Chi’=11,1, p<10?). La similarité de
nos résultats avec ceux de Vicari et al. montre que le taux de participation aux essais cliniques
est faible méme au sein des populations alphabétisées. La différence entre nos résultats et
ceux rapportés par Plétan Y et al. s’expliquerait par le fait que leur étude a été conduite dans
un milieu hospitalier ou les patients avaient des Médecins investigateurs comme Médecins
traitants, ce qui les rendaient plus susceptibles d’adhérer aux essais cliniques, et de ce fait

augmentait leur chance de prendre part a des essais cliniques.

6.2.3. Connaissances sur l'existence des risques pouvant étre associés a une

participation aux essais cliniques

Durant la présente étude, seulement 11,1 % (19/171) de nos participants ont rapporté qu’il
existe des risques associés a la participation aux essais cliniques. Cette proportion est
inférieure & celle rapportée par Vicari et al. (31,2 %, 253/811) (Chi’= 27,4, p<10®). La
différence observée pourrait étre expliquée par le fait qu’au cours de 1’étude PREVAC, peu
d’effets secondaires ont été rencontrés ce qui pourrait faire penser aux participants qu’il n’y a

pas de risques a participer a un essai clinique.
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6.3. Données sur la motivation a participer a I’essai
6.3.1. Source de participation

Dans la présente étude, une proportion de 20,5% a rapporté avoir demandé a participer d’elle-
méme a I’essai clinique PREVAC contre 79,5% a qui la proposition a été faite. Parmi ces
derniers, une proportion de 81,6% a affirmé avoir accepté grace a I’intervention d’un proche.
Ce résultat pourrait s’expliquer par le fait que la plupart des participants (168/171) était
méfiants compte tenu du fait qu’ils étaient a leur premiére participation a un essai clinique et
avaient de ce fait besoin d’étre rassuré par un proche en qui ils ont confiance pour finalement
se décider a participer. Tout comme dans la littérature, cette relation de proximité et de

confiance a été évoqueée par certains auteurs comme facteur de motivation (19; 26).

6.3.2. Place de la compensation dans la motivation a participer aux essais

cliniques

La proportion de participants sachant I’existence d’une compensation et ayant décidé d’eux-
mémes de participer a 1’étude (19,1%, 9/47) était comparable a celle ignorant 1’existence
d’une compensation (21%, 26/124) (Chi’=0,069, p=0,79). Ainsi la compensation ne semblait

pas influencer la décision des participants a adhérer a I’essai clinique PREVAC.
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6.4. Données sur la perception de I’essai PREVAC
6.4.1. Satisfaction des participants concernant la conduite de I’essai clinique

Dans la présente étude, 52,6 % (90/171) de nos participants ont rapporté étre tres satisfaits de
la conduite de I’essai PREVAC. Cette proportion est largement supérieure a celle retrouvé par
Pletan et al. qui trouvérent une proportion tres satisfaite de 11,1% (9/78) au cours de leur
étude (Chi’=36,1, p<10?). Cette différence pourrait s’expliquer par la taille de notre
échantillon qui est plus élevée que la leur et aussi par le fait que plus d’effets secondaires ont

été rapportés durant leur étude qui était thérapeutique.
6.4.2. Volonté a participer a d’autres essais cliniques dans le futur

La quasi-totalité de nos participants soit 99,4 % (170/171) se dit préte a participer a un autre
essai clinique dans le futur. Cette proportion est comparable a celle retrouvée par Cameron P
et al.(27) en 2011 a Toronto qui rapportérent une proportion de 100 % (20/20) de participant
ayant déja participé a un essai clinique et qui se disait préte a participer a un autre essai
clinique dans le futur. La similarité de nos résultats avec ceux de Cameron P et al. démontre
que la participation antérieure a un essai clinique pourrait améliorer la volonté a participer a

des études futures.
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6.5. Limites de I’étude

Notre étude avait pour but de déterminer le niveau de connaissance, les motivations et les
perceptions des volontaires participants a 1I’étude PREVAC qui est conduite a ’'UCRC. Notre
¢tude s’est limitée seulement au volet quantitatif vu qu’il s’agissait d’une premiere étude du
genre au Mali. Cependant, la prise en compte d’un volet qualitatif dans cette étude par la
réalisation de focus group de discussions et d’interviews individuelles allait donner beaucoup

plus d’informations sur le sujet.

Compte tenu de la petite taille de notre population d’étude, nos résultats ne sont pas
extrapolables a la population générale puisque 1’échantillon étudié n’était pas représentatif de

celle du Mali.
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7. CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS

7.1. Conclusion

Dans I’ensemble, une grande proportion (98,2%) des participants n’avait non seulement pas
participé auparavant a un essai clinique mais n’avait aussi pas de connaissances sur les essais
cliniques (88,9%). Les participants ont une bonne opinion sur 1’essai PREVAC qui se déroule
a ’'UCRC et sont préts dans la grande majorité des cas a participer a un autre essai clinique
dans le futur du fait de leur degré de satisfaction. La relation de proximité avec la personne
ayant proposé d’adhérer a I’étude était le principal facteur de motivation rapporté durant
I’essai clinique PREVAC.
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7.2. Recommandations

Aux autorités nationales et sanitaires

= accompagner les chercheurs dans la conduite des essais cliniques a travers les
campagnes de sensibilisation ;
» s’assurer que les participants ont bien assimilé leurs droits et devoirs de participants a

travers des visites d’inspection sur les sites d’essai.
Aux investigateurs et promoteurs d’essai clinique

» Création de plateforme d’échange entre les chercheurs et la communauté afin de
renforcer les capacités de communication sur les essais cliniques ;

= Améliorer de fagon générale la gestion des essais clinique ;

=  Amplifier les campagnes d’informations, d’éducation et de communications sur les
essais cliniques afin de faciliter leur réalisation ;

= Mener des études plus approfondies comportant des focus group de discussions et des
interviews de parties prenantes pour plus de connaissances sur les motivations a

participer a un essai clinique.
Aux volontaires participant aux études cliniques

» Bien écouter les informations que les investigateurs donnent au sujet d’une étude de
recherche et poser des questions afin de comprendre si nécessaire ;
= Véhiculer dans les communautés des informations relatives aux bienfaits qui peuvent

d’écouler de la participation aux études cliniques.
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Résumé :

Il s’agit d’une étude transversale, prospectives déroulée a ’'UCRC sur une période de 3 mois
allant de mai a juillet 2019. Notre étude avait pour objectif d’étudier les connaissances, les
motivations et les perceptions face aux essais cliniques chez les volontaires participant a
I’essai PREVAC a I’'UCRC. Notre échantillonnage exhaustif a permis de colliger les données
de 171 participants parmi lesquels une proportion de 88,9% n’avait pas de connaissance
antérieure sur les essais cliniques. Une grande proportion des participants (98,2%) n’avait pas
participé a un essai clinique avant I’essai PREVAC. De plus, une proportion de 81,6% a
affirmé avoir participé grace a un proche et plus de la moitié (52,6%) était tres satisfaite du
déroulement de I’essai PREVAC mené a I’'UCRC.

Ainsi, cette étude sur les participants a 1’essai vaccinal PREVAC démontre qu’il faut plus de
campagne d’information, d’éducation et de communication autour des essais cliniques pour

faciliter leur réalisation par les chercheurs.
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trial participants at the University Clinical Research Center
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Country: Mali

Deposit local: Library of the Faculty of Medicine and Dentistry of Bamako

Area of interest: Public health, Epidemiology, Clinical research.
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Summary:

This was a cross-sectional prospective study carried out at the UCRC over a period of 3
months from May to July 2019. Our study aimed to study knowledge, motivations and
perceptions regarding clinical trials within the PREVAC study volunteers at the UCRC. We
performed an exhaustive sampling and collected data from 171 participants, of whom 88.9%
had no prior knowledge of clinical trials. A proportion of 98.2% of study participants had not
participated in a clinical trial before the PREVAC study. In addition, a proportion of 81.6% of
study participants claimed to have participated through a relative and more than half (52.6%)
were very satisfied with the implementation of the PREVAC study at the UCRC.

Thus, this study conducted within PREVAC participants shows that more information,
education and communication campaigns are needed to facilitate clinical trials

implementation by researchers.
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Fiche d’enquéte aupres des participants volontaires.

Bonjour,

Je me nomme M. Konaté¢ Brahima, investigateur a I’UCRC, étudiant de la faculté de
médecine et d’odontostomatologie de Bamako. Dans le cadre de ma thése de fin de cycle, je
réalise une enquéte portant sur les participants adultes et parents/titulaires de I’autorité
parentale des mineurs inclus dans 1’étude de recherche clinique PREVAC se déroulant a
I’UCRC. Votre participation est entiérement volontaire et les informations que vous allez
nous fournir resteront confidentielles. Ces informations permettront de mieux évaluer la
performance du systéme qui a été mis en place pour la conduite de 1’étude PREVAC afin de
réorienter et mieux adapter les actions visant a assurer une pleine participation des
communautés aux études futures de recherche clinique

Données sociodémographiques

ID: Numéro du questionnaire :

1-Sexe:  Masculin [ ] Féminin [ |
2-Age (EN aNNEES)......ccvevireiieereieeire e

3-Quelle est votre ethnie ?  Bambaral__| Peulh[_IMalinké [__IDogon [_]
AULreS & PréCiser.......o.ovvvvvrininiananinnnn,
4-situation matrimoniale : Marieé [ Jélibataire [ pf(ve): [ Jnion libre ]

5-Quelle est votre profession ? ouvrier [ ]
Cultivateur [ ]

Etudiant/Eléve
Commercant El
Fonctionnaire d’état |:|

Ménagére [ |
Agents de santé [ ]
AULIES @ PIECISET ...ttt et et e eeeeieeneeanaenn,

6-quelle est votre religion : Islam [ ] Christianisme [ Jmiste [ ]
Autres a préciser....................

7-Etes vous scolarisez ? oui |:| non |:|
Si oui : niveau

-primaire  [_|
-secondaire [ ]
-supérieur ]

8-Vous étes :
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-Participant .
-Parent/titulaire de I’autorité parentale(PTAP)
- Participant et Parent/titulaire de I’autorité parentale(PTAP) I:I

9- distance de votre domicile au centre :

-moins de 1km ]
-entre 1 et 5km
-plus de 5km g

10- niveau de revenu mensuel ?

De 5000245000 [ |  de 450004100000 [ )lusde 100000 [ |

Connaissance des participants et des PLA sur la recherche clinique

11-Avant votre participation a 1I’étude PREVAC, aviez-vous au préalable entendu parler d’étude
de recherche clinique?

Oui|:| Non |:|

Si oui, comment :
-media I:I
-professionnels de la santé L1
-communication informelle
-recherches personnelles (internet, livre, auprés d’ancien) [ ]

12- aviez-vous déja participé a une étude de recherche clinique pour laquelle vous avez signé un
consentement : Oui [ ] Non [ ]
Si oui de quel type

-vaccinal [ ]

-médicamenteux [_|

-test de diagnostic

-technique interven%lnnelle ]

SAULTES & PIECISET . .uvettit ettt et et eeeaea
13-savez vous que ces etudes de recherche clinique sont au préalable approuvés par 1’autorité et
un comité d’éthique ;

oui [] Non [_] sans opinion[ ]

14 savez-vous si les produits de 1’étude avant I’administration & I’homme sont préalablement
testés pour maximiser la sécurité ;

Oui [] Non [ ] Sans opinion [ ]
15- Connaissez-vous vos droits et devoirs en tant que participant a cette étude de recherche

clinique ?
Oui [ ] Non [ |  Sansopinion[ ]

16- Qui sont les bénéficiaires d’une étude de recherche clinique selon vous ?
-’industrie pharmaceutique [ |

3
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-participants
-chercheurs
-Tous
[]

-sans opinion

17-pensez vous que ces études de recherches cliniques ont des risques ?

Oui [] Non
Si oui comment sont ces risques
- majeurs
-mineurs

-non mesurables

18- pensez vous que les données recueilles au cours de 1’étude sont :
-utilisées pour analyse
-pour la vente
-detruit
-sans opinion

Motivations des participants et des PLA participant a I’étude..

19-comment avez-vous participé a cette étude de recherche clinique ?

- Jai été demandeur [ | -on me la proposé | |

20-S’il vous a été proposé, Qui vous a expliqué et proposé de prendre part a 1’étude PREVAC?
-un proche
-un médecin []
-un membre de I’équipe de recherche [ ]
1 810 7O

21-pensez-vous que I’identité de cette personne a favorisé votre choix de participer?

Oui [] Non [T] sans opinion ]

22-si la demande de participer avait eté proposee par un tiers personne du domaine médical que
VOUS ne connaissiez pas, auriez-vous accepté de participer ?
Oui Non Sans opinion [ ]

23- lorsque la demande vous a été proposée, avant de vous décider vous avez pris un temps
estimé a;

Moins de 30mn

De30mnalh

1a24h

Plus de 24h
24- pensez vous que ce temps a impacté votre décision ?

Oui [ ] Non[ ] pas de reponse [ ]

25-Si vous avez été demandeur, vous avez ete attiré par :
La nature de I’étude
L expérience de 1’équipe de recherche [ |
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Cadre de I’étude L]
Rien de tout cela []

26-saviez vous que vous devriez avoir une compensation avant votre décision de participer a

I’étude ;
ouil_] Non []
27- est ce que cette compensation a motive votre choix a participer
Oui [ ] Non [ ] Sans opinion [ |

Perceptions des participants et des PLA participant a I’étude.

28-En tant que participant, quelle est votre état de satisfaction de I’essai clinique PREVAC?
Trés satisfait satisfait [] a améliorer []

29- Au cours de votre participation a I’essai PREVAC, avez-vous fait des événements indésirables
qui selon vous sont liés a I’étude ?

Oui D Non D
30- conseillerai-vous a un proche de participer a une étude de recherche clinique ?
Oui |:| Non |:| Sans opinion |:|
31- Serez-vous d’accord pour participer a d’autres études de recherche clinique dans le futur ?

Oui |:| Non I:I

ST NON POUTQUOI. Lttt ettt e

Merci pour votre participation !
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SERMENT D’HYPOCRATE

En présence des maitres de cette facult¢, de mes chers condisciples devant 1’effigie
d’Hippocrate, je promets et je jure, au nom de I’Etre Supréme, d’étre fidéle aux lois de
I’honneur et de la probité dans I’exercice de la médecine.

Je donnerai mes soins gratuits a 1’indigent et n’exigerai jamais un salaire au-dessus de mon
travail, je ne participerai a aucun partage clandestin d’honoraires. Admis a I’intérieur des
maisons, mes yeux ne verront pas ce qui se passe, ma langue taira les secrets qui me seront
confiés et mon état ne servira pas a corrompre les meeurs, ni a favoriser le crime.

Je ne permettrai pas que des considérations de religion, de nation, de race, de patrie ou de
classe sociale viennent s’interposer entre mon devoir et mon patient. Je garderai le respect
absolu de la vie humaine dés la conception. Méme sous la menace je n’admettrai pas de faire
usage de mes connaissances médicales contre les lois de I’humanité. Respectueux et
reconnaissant envers mes maitres.

Je rendrai a leurs enfants I’instruction que j’ai regue de leur pére. Que les hommes
m’accordent leur estime si je suis fideéle a mes promesses. Que je sois couvert d’opprobre et
méprisé de mes confréres si j’y manque.

Je le jure!
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