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PROLOGUE

En 2005, une série de consultations régionales, organisées par le Programme
commun des Nations Unies sur le VIH/sida, ont eu lieu a Abuja (Nigéria),
a Pattaya (Thailande), a Durban (Afrique du Sud) et, pour finir, 3 Geneve
au cours d’une consultation internationale en présence de chercheurs,

“éthicistes, de parties prenantes communautaires, de représentants gouver-
nementaux, et de militants, originaires de toutes les régions. Ces réunions
ont été consacrées a la définition des principaux éléments indispensables
pour créer de vrais partenariats en vue d’essais de méthodes de prévention
du VIH et refléter les enseignements tirés a 'occasion de 'annulation ou
de la cloture des essais de prophylaxie préexposition qui se sont produites
au Cambodge et au Cameroun. Les participants a ces consultations se sont
entendus sur un certain nombre de recommandations', 'une d’entre elles
soulignant la nécessité d’élaborer un guide des bonnes pratiques communau-
taires. CONUSIDA, aidé par 'AVAC (AIDS Vaccine Advocacy Coalition)
a créé un groupe de travail chargé de piloter la rédaction préliminaire du
guide. Cette ébauche a ensuite été affinée dans le cadre d’une consultation a

laquelle ont participé un ensemble varié de parties prenantes.

Ce Guide des bonnes pratiques de participation a pour finalité d’offrir des
orientations concernant les roles et les responsabilités, envers les participants
et leurs communautés respectives, des entités qui financent et qui conduisent
des essais de méthodes biomédicales de prévention du VIH. Ces entités sont
les chercheurs, les assistants de recherche, les promoteurs de 'industrie phar-
maceutique, les fondations, les réseaux scientifiques financés par les gouver-
nements, les promoteurs non gouvernementaux, et tous les autres qui parti-
cipent a la conception, au financement, et a ’exécution des essais cliniques.
Lapplication des principes de ce guide serait facilitée par la présence au sein
de I’équipe de recherche de personnes dotées d’une formation en alphabé-
tisation communautaire et d’un savoir-faire garantissant une mobilisation
communautaire efficace et appropriée. Les essais en question consistent a
expérimenter des méthodes et des produits destinés a réduire le risque de
VIH, tels que vaccins, microbicides, chimioprophylaxie orale, méthodes
mécaniques vaginales, traitement/inhibition du virus de 'herpés de type 2

(VHS-2), traitement des cas indicateurs, et autres stratégies. Il peut également
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s'agir d’essais de mise en ceuvre d’interventions biomédicales telles que la

circoncision masculine qui se sont avérées efficaces.

Un engagement communautaire effectif durant toute la durée d’un essai de
méthode biomédicale de prévention du VIH, et apres, mobilisé grace a des
processus participatifs authentiques, transparents, débouche sur une étude de
meilleure qualité, avec des conclusions plus solides®. La conduite d’essais de
méthodes biomédicales de prévention duVIH est essentielle pour mettre au
point les options de réduction des risques supplémentaires qui sont indis-
pensables et urgentes pour étendre les efforts visant a juguler le flot des

nouveaux cas d’infection a travers le monde.

Sile présent document d’orientation vise avant tout a donner des clés pour
la systématisation de cette participation communautaire que les entités
scientifiques doivent s’efforcer d’obtenir, les communautés ont quant a elles
des roles et des responsabilités aussi. Il existe des modeles de participation
communautaire dans d’autres disciplines et autres domaines de promotion de
la santé®, ainsi qu’'une littérature étendue sur les approches participatives et
leurs résultats*. Il se peut que 1’étude et 'application des directives contenues
dans le présent guide donnent lieu a I’élaboration de matériels complémen-
taires portant essentiellement sur les roles et les responsabilités des partici-
pants potentiels, des militants, des associations de défense, des organisations

non gouvernementales (ONG) et d’autres membres de communautés.

Ce Guide des bonnes pratiques de participation aux essais de méthodes biomédicales
de prévention du 1VIH aura une utilité pour les associations de la société civile
qui plaident pour la conduite appropriée des essais cliniques. Bien que le
présent document ne soit pas directement destiné a ceux qui sont impliqués
dans 'expérimentation de nouveaux moyens thérapeutiques, tels les médi-
caments antirétroviraux pour le traitement des maladies liées au VIH, ou
dans les essais en matiere de prévention du VIH qui consistent a évaluer les
modalités comportementales ou autres modalités de prévention du VIH, ils
trouveront peut-étre pertinent le contenu de cet ouvrage.



Guide des bonnes pratiques de participation aux essais de méthodes biomédicales
de prévention du VIH

INTRODUCTION

De grands pas en avant ont été faits pour permettre aux communautés
concernées par I'expérimentation de méthodes biomédicales de prévention
du VIH de bénéficier de I'information, de ’accés aux forums de discussion,
et du développement de leur potentiel, leur donnant ainsi les moyens de
travailler en tant que partenaires aux coOtés des chercheurs, sur les aspects
cruciaux de la conception et de la conduite d’essais. Cependant, il n’existe
aucun document énongant des normes et des orientations reconnues au
niveau international qui porte essentiellement sur les «bonnes pratiques
de participation» et sur 'engagement communautaire dans les essais de

méthodes biomédicales de prévention du VIH.

En sensibilisant davantage chercheurs, financeurs, participants aux essais et
parties prenantes communautaires aux éléments essentiels des bonnes pratiques
relatives a I'engagement communautaire, le présent guide peut contribuer a
réduire I’éventualité de conflits inutiles, de situations confuses, ou de critiques
non constructives, et a faire en sorte que I'étude soit digne de ce nom, appli-
cable, et correctement interprétée. Constituant une référence pour la négocia-
tion d’accords sur les éléments de bonnes pratiques de participation a suivre
pour que I'essai soit conduit dans les meilleures conditions, avec les investisse-
ments en ressources financieres et humaines nécessaires, le présent document
d’orientation congu pour ceux qui conduisent et financent des essais, y parti-
cipent, et en évaluent le déroulement, peut inciter I'ensemble des parties a faire

Peffort indispensable a une participation communautaire effective.

Les pratiques fondamentales relatives aux autres aspects de la conduite d’essais
cliniques sont exposées dans des documents d’orientation tels que les direc-
tives sur les bonnes pratiques cliniques®, émanant de la Conférence interna-
tionale sur I'harmonisation (CIH BPC), Good Clinical Laboratory Practice
(GCLPY)’, et autres ouvrages®’. Les sites d’essais cliniques utilisent ces normes,
et les contrdles continus indépendants servent a vérifier que les sites s’y
conforment, garantissant la cohérence des pratiques quel que soit ’endroit
ou se déroule Iessai. Les gouvernements nationaux réglementent également
la conduite des essais cliniques — de nombreux pays ont des principes direc-
teurs bien ¢élaborés. Un certain nombre de documents portant sur les aspects
éthiques associés aux essais de méthodes de prévention du VIH abordent la
question des normes de participation communautaire, mais ne s attardent pas

9
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beaucoup sur les mécanismes garantissant le respect de ces normes'*'""121? Le
document ONUSIDA/OMS de 2007 intitulé Considérations éthiques relatives
aux essais de méthodes biomédicales de prévention du VIH™ contient 19 éléments
d’orientation explicites, portant sur la participation communautaire, le déve-
loppement des capacités, le controle continu du processus de consentement
éclairé, la norme de prévention, et autres considérations éthiques majeures.

Pour étre bien conduit, un essai de méthode biomédicale de prévention duVIH
se doit de respecter rigoureusement les exigences scientifiques et le principe
de participation communautaire active. Ce Guide des bonnes pratiques de
participation aux essais de méthodes biomédicales de prévention du VIH est
fondé sur les objectifs que toutes les parties prenantes ont en commun, a
savoir élargir les choix en matieére de méthodes de prévention stres, efficaces,
dans le cadre de programmes complets de prévention du VIH.

Des questions et problemes se posent a propos de la protection des droits des
participants a des essais et ceux de leur communauté, sachant les énormes
disparités qui existent en termes de pouvoir, de richesse, d’éducation et d’ins-
truction, entre ceux qui proposent de conduire une étude, et ceux qui sont les
plus durement touchés par I'épidémie de VIH. Ces points, dans le cas d’essais
controlés par placebo et autres essais controlés randomisés, n’échappent pas a
I’ceil attentif des éthicistes, des associations de défense et des activistes'>!¢. Des
essais prévus peuvent étre annulés et d’autres en cours peuvent étre cloturés
prématurément'” lorsqu’il est considéré que les communautés affectées n’ont
pas suffisamment participé a la conception et a la conduite de Iessai.

Les documents d’orientation internationaux sur I’éthique de la recherche,
tels que la Déclaration d’Helsinki'® ainsi que les directives du Conseil des
Organisations internationales des Sciences médicales (CIOMS)®, offre un
cadre général concernant les droits des participants, tels que le droit a I'in-
tégrité physique, le droit de participer a une étude qui pose une question
scientifique légitime, le droit d’acces a des méthodes s’avérant efficaces, et
autres droits. Ces documents n’abordent pas directement, par exemple, la
question de savoir si les promoteurs des essais doivent offrir le traitement et
les soins aux participants qui contractent 'infection aVIH durant un essai, et
ne définissent pas non plus les attentes minimales a satisfaire en pareil cas.

Lélément d’orientation 2 du document élaboré en 2007 par TONUSIDA et
intitulé Considérations éthiques relatives aux essais de méthodes biomédicales de préven-
tion du VIH" insiste sur 'importance de la participation communautaire.
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«Afin de garantir la conformité et issue positive du projet de recherche sur les plans
scientifique et éthique, et de faire en sorte que ce projet présente un intérét et soit accep-
table pour la communauté affectée, chercheurs et promoteurs des essais consulteront les
communautés dans le cadre d’un processus participatif transparent et significatif les
impliquant des le début et d’un bout a Uautre des travaux de conception, d’élabora-
tion, de mise en ceuvre, de suivi, et de diffusion des résultats des essais de méthodes
biomédicales de prévention du VIH.»

Suite a la parution de la premiere édition d’un guide similaire élaboré en
2000 par TONUSIDA?", les essais de candidats vaccins et d’autres méthodes
de prévention du VIH ont majoritairement adopté une approche de partici-
pation communautaire. De multiples essais de prévention du VIH effectués
dans divers contextes ont décrit dans des rapports de travail sur le terrain bien
détaillés' 19202122 [es questions bien précises soulevées a propos du respect de
Iéthique dans le cadre des expérimentations, de la participation commu-
nautaire, et de certaines situations vécues. Ces rapports précieux exposent le
processus selon lequel les parties prenantes d’essais de méthodes de préven-
tion du VIH ont élaboré ensemble des stratégies de participation commu-
nautaire pour les différents niveaux — donateurs, réseaux, site, institutionnel.
Le nceud du probleme pour la définition d’une stratégie de «participation
communautaire » réside dans le fait que les termes de « communauté»* et de

«participation» ont un sens large, qui peut varier en fonction du public.

Si en cours de réponse aux questions d’éthique associées a I’expérimentation
de méthodes biomédicales de prévention du VIH un essai est retardé ou
interrompu, ce peut étre le résultat d’un systéme de freins et contrepoids,
protecteur a la fois pour les chercheurs, les promoteurs, les participants a
Pessai et les communautés, et visant a faire en sorte que 1’étude ne soit
pas de nature a exploiter des individus ou des communautés — ou pergue
comme telle. I1 est capital de trouver en temps voulu des solutions mutuel-
lement satisfaisantes pour réaliser I’objectif commun qui est de découvrir de
nouveaux moyens de prévenir la transmission duVIH, y compris d’offrir des
que possible aux membres de la communauté une protection supplémen-
taire contre le risque de contracter le VIH. La demande en moyens nouveaux
de réduction des risques de VIH est forte, et les efforts pour trouver de
nouvelles méthodes de prévention duVIH doivent étre menés a un rythme

proportionné a la gravité de Iépidémie.
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Il est bien évident que les communautés doivent pouvoir se prononcer sur
la conduite ou non d’un essai chez elles, sur les produits ou méthodes qui
marcheraient le mieux et qu’il convient donc d’étudier, et sur la facon de
conduire Iessai; cependant, quand il s’agit de modifier un protocole d’essai,
il y a des limites a ne pas dépasser pour ne pas s éloigner des vrais objectifs
scientifiques. Classiquement, un processus d’expérimentation commence par
des études d’innocuité a petite échelle (phase I), se poursuit avec des essais
élargis d’innocuité (et d’immunogénicité, dans le cas des vaccins) (phase II),
puis avec des essais d’efficacité a grande échelle (phase III). Les préparatifs
des essais de phases I et II peuvent englober des activités de développement
des connaissances scientifiques de la communauté et d’expérimentation des
mécanismes de participation communautaire; cependant, la conduite des
essais de phase III nécessite un engagement communautaire réel a tous les
stades. Les essais de phase IV consistent a évaluer efticacité durantle processus
de déploiement en situation réelle au niveau mondial d’'une méthode dont

Pefficacité a été démontrée dans le cadre d’un essai de phase III.

Des communautés ou groupes de personnes peuvent étre pauvres, margi-
nalisés, voire criminalisés, ou bien dépourvus de 'information, des compé-
tences et du pouvoir leur permettant d’exprimer ce qui les préoccupe a
propos d’une étude. Définir, au titre du processus de recherche, les éléments
essentiels des meilleures pratiques relatives a I'instauration de partenariats
avec diverses communautés, en particulier avec celles évoquées ci-dessus:
tel est I'objectif de ce Guide des bonnes pratiques de participation. Les
principes essentiels, les roles et les responsabilités des entités de recherche, et
les activités en rapport avec la participation communautaire dans le contexte
des essais de méthodes biomédicales de prévention duVIH, qui sont exposés
dans ce document et qui ont valeur de normes, peuvent offrir une base pour
les débats et la résolution des problemes entre divers groupes, améliorant
ce domaine novateur, souvent pionnier, que constitue la recherche sur la
prévention du VIH au sein de communautés a travers le monde. Tout en
sachant bien que les problématiques structurelles d’ordre social, économique
et politique risquent de créer des obstacles majeurs a 'application totale des
principes énoncés dans ce guide, I'inventaire et I’échange de données d’ex-
périence relatives a la mise en ceuvre du présent document contribueront
toutefois de fagon significative a I’évolution constructive de la politique et
de la pratique scientifiques dans le monde.
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PRINCIPES FONDAMENTAUX

Dix principes fondamentaux sous-tendent le présent guide, qui s’adresse aux
chercheurs, aux promoteurs des essais et aux assistants de recherche locaux,
avec pour objectif de faire en sorte que le déroulement d’essais de méthodes
biomédicales de prévention du VIH soit d’'un bout a I'autre conforme a des
normes d’un niveau suffisamment élevé, relatives au recrutement, a la parti-
cipation et a la collaboration. Ces principes fondamentaux, mentionnés tout
au long du document, constituent une base pour I’évaluation des activités
existantes de recrutement de participants au sein de la communauté, et pour
la création d’approches nouvelles.

Intégrité sur les plans scientifique et éthique
Respect

Clarté dans I'énoncé des réles et des responsabilités
Responsabilité partagée

Gestion participative

Autonomie

Transparence accrue

Norme de prévention

Acces aux soins

SRR N AR U O O

0. Inculcation de connaissances scientifiques

Intégrité sur les plans scientifique et éthique

Pour s’en tenir en permanence aux normes les plus élevées d’intégrité scien-
tifique et éthique, notamment I'observance des principes éthiques universels
de respect pour les personnes, de bienfaisance et de justice, il est essentiel
d’atteindre les objectifs scientifiques d’un essai de méthode biomédicale de
prévention du VIH, de générer un maximum d’avantages pour la commu-
nauté participante, et de faire avancer la science dans 'intérét de la préven-
tion duVIH a I'échelle mondiale.
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Respect

Le respect mutuel entre 'ensemble des parties prenantes est déterminant pour
permettre une vraie communication, pour favoriser la confiance?, et pour
batir des partenariats servant la réalisation des objectifs communs. Respecter
les communautés, ¢’est notamment respecter leurs valeurs, protéger et habiliter
les institutions sociales, et, le cas échéant, se conformer aux décisions de
l'autorité communautaire 1égitime?. Respecter la recherche, c’est respecter
la méthode scientifique et ne jamais oublier combien il importe de préserver

I'intégrité scientifique et éthique afin de pouvoir valider I'issue des essais.

Clarté dans I'énoncé des réles et responsabilités

Si I'on veut un engagement communautaire reposant sur des bases saines
et solides, il faut avant tout que soient clairement exprimées les attentes de
chacun et que soient bien compris, a I'issue d’un processus de négociation,
les roles et responsabilités de chacune des parties prenantes de 1'expérimen-
tation d’'une méthode biomédicale de prévention du VIH. Il est impératif’
de définir des le départ des mécanismes qui permettront, tout au long de
la recherche, de controler que chacun assume effectivement son rdle et ses
responsabilités, d’évaluer la nécessité de procéder a des changements, et d’ap-

porter a mi-parcours les modifications qui s'imposent.

Responsabilité partagée

Chercheurs, financeurs des essais, assistants de recherche, autorités locales
(y compris les autorités sanitaires), et communauté des personnes concer-
nées par une expérimentation (a savoir les participants a I’essai, les membres
de la famille, les chefs communautaires et les associations de défense perti-
nentes) ceuvreront de concert pour élaborer et conduire, dans le respect
des principes éthiques, des essais de méthodes de prévention du VIH dont
les objectifs, les risques et les avantages qui y sont associés sont clairement
compris et approuvés par 'ensemble des parties prenantes. En vertu du
principe de responsabilité partagée, toutes les parties prenantes s’engagent a
travailler en partenariat pour atteindre les objectifs de I’étude et a honorer
les promesses qu’elles se seront faites les unes aux autres tout au long de
la recherche, depuis la phase d’action de proximité jusqu’a la diffusion des
résultats de Iessai.
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Gestion participative

Les communautés de personnes concernées par I’étude joueront un rdle actif,
en étant pleinement conscientes des tenants et des aboutissants, collaborant
tout au long de I'essai avec les assistants de recherche locaux et le chercheur
principal qui est responsable de tous les aspects de I'expérimentation, y compris
des efforts destinés a renforcer la participation communautaire. Il est primor-
dial pour 'ensemble des intéressés d’avoir conscience des déséquilibres struc-
turels en termes de moyens et de tenter de les pallier. Pour une vraie gestion
participative, les communautés doivent garantir une représentation aussi large
et variée que possible, répondant aux principes d’inclusion et de parité en
termes de valeurs, de normes, et de comportements des personnes concernées
par le processus de I’étude®. La gestion participative présente un intérét pour
I'ensemble des intéressés; aide a faire en sorte que I'essai se déroule sans heurts;
et développe l'aptitude communautaire 3 comprendre et a éclairer le processus
de I’étude, a soulever les problemes, et a trouver des solutions aux problémati-
ques inattendues susceptibles d’apparaitre en cours d’essai.

Autonomie

Le principe d’autonomie est 1a pour rappeler 'importance de la neutra-
lit¢é des instances consultatives communautaires. Chercheurs et assistants
de recherche locaux doivent étre attentifs a I’éventualité de conflits d’in-
téréts susceptibles de compromettre la contribution collective, capitale, des
membres de la communauté participante, et s’efforcer de créer les conditions

propres a réduire ce risque autant que possible.

Transparence accrue

Communiquer ouvertement et en toute franchise constitue un aspect fonda-
mental de ce que'onappelle les bonnes pratiques de participation.Le chercheur
principal et les assistants de recherche doivent faire I'effort de transmettre aux
communautés concernées par I'étude toutes les informations relatives aux
essais, et ce, en heure et en temps, et de facon claire et compréhensible. Les
partenaires communautaires doivent pouvoir disposer d’un acces facile aux
protocoles, aux plans de communication, aux matériel éducatifs communau-
taires, et aux conclusions des délibérations relatives a un essai qui appartiennent

au domaine public; I'information sera proposée selon un format approprié,
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résumée, et traduite s’il y a lieu. Les décisions prises a d’autres échelons et
susceptibles d’influer sur le déroulement de I'essai seront communiquées en
temps voulu. Les plans d’analyse des données, d’interprétation des conclusions
et de diffusion des résultats seront étudiés et arrétés de facon concertée dés le
début, en tenant compte, le cas échéant, de la nécessité de préserver le secret
autour d’une spécialité pharmaceutique et d’autres données avant de rendre
officiellement publiques les conclusions. Les communautés évoqueront les
problématiques avec les chercheurs et émettront des suggestions constructives
visant a parfaire le déroulement de I’essai. La communication doit étre multi-
directionnelle, avec un retour d’information dans le sens site/communauté, et

communauté/site, site local/réseau international et vice-versa, etc.

Norme de prévention

Chercheurs, assistants de recherche locaux et promoteurs des essais ont la
responsabilité éthique — partie intégrante du protocole de recherche — de
faire en sorte que I’ensemble des participants a un essai de méthode biomé-
dicale de prévention duVIH bénéficie de services appropriés de conseil pour
la réduction des risques et de I'acces aux méthodes préventives a I'efficacité

avérée.

Acceés aux soins

Ce principe est dans le droit-fil des termes fondamentaux de la Déclaration
d’Helsinki et des directives du CIOMS, selon lesquelles les participants a
une expérimentation ont droit aux soins médicaux pour réparer tel ou tel
préjudice corporel 1ié a Pessai, et ont droit au produit expérimental si celui-ci
s'avere efficace. Dans le contexte spécifique des essais de méthodes biomé-
dicales de prévention du VIH, les participants qui contractent l'infection a
VIH en cours d’essai ont droit 4 un ensemble complet de soins, y compris le
traitement antirétroviral, dont les éléments et le calendrier sont négociés et

définis avant le démarrage de I’essai®.

Inculcation de connaissances scientifiques

Chercheurs, promoteurs des essais, assistants de recherche sur site, et repré-
sentants communautaires ont la responsabilité de contribuer a I'améliora-

tion des connaissances scientifiques de la communauté, pas seulement dans
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le souct de parfaire le déroulement de I’étude, mais également au titre de
la contribution au développement. Les gouvernements hotes nationaux et
locaux faciliteront la conduite d’essais de méthodes biomédicales de préven-
tion duVIH en créant un cadre pour la recherche en matiére de prévention
duVIH qu’ils intégreront aux plans nationaux relatifs a la prévention globale
du VIH, utilisant des processus de nature a inculquer des notions scientifi-

ques élémentaires a tous les niveaux.

Encadré 1 — Définition du terme « communauté »

II existe diverses définitions du mot «communauté», et ce terme est
diversement compris en ce qui concerne la recherche. Dans le présent
document d’orientation, le mot «communauté» désigne des groupes,
séparés ou se recoupant, de personnes qui sont infectées par le VIH ou qui
sont affectées par I'épidémie d'une facon ou d'une autre, par exemple:
«la communauté des personnes vivant avec le VIH », «la communauté des
hommes qui ont des rapports sexuels avec des hommes», «la commu-
nauté des professionnel(le)s du sexe», «la communauté scientifique»,
«la communauté des militants », etc. Ici, « communauté » ne renvoie pas
seulement a des groupes spécifiques de personnes unies entre elles
par une identité, une activité ou une fonction, mais également a diffé-
rents secteurs de la société qui font partie d'une structure sociale, et qui
sont toutes parties prenantes d'un essai de méthodes biomédicales de
prévention du VIH et de ses résultats. Dans de nombreux cas, un individu
donné appartiendra a plus d'une communauté. Le terme « communauté »
recouvre d'autres acceptions dans le contexte des essais cliniques. Par
exemple, le terme « communauté » peut étre utilisé pour décrire les sites
précis ou doit se dérouler une étude, tels que les quartiers d'une ville
ou habitent ou bien ol sont regroupées les populations clés', et au sein
desquels sont recrutés les participants a |'essai.

' On entend par populations clés celles qui, au sein de la communauté, a la
fois interviennent de facon déterminante dans la dynamique de I'épidémie
et contribuent de fagon cruciale a la riposte. Souvent il s'agit de populations
hautement exposées au risque de VIH, ou déja infectées, ou susceptibles d'étre
affectées par le VIH.
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PARTIE |
QUESTIONS ET ACTIVITES ESSENTIELLES

DANS CETTE SECTION:

Les sous-sections ci-aprés présentent un ensemble de sujets essentiels que chaque

site d’expérimentation est tenu de traiter, en partenariat avec les communautés

concernées par Iétude.

Introduction

Cette section (Partie I) offre une description des bonnes pratiques qui

correspondent a un ensemble d’activités d’une importance fondamentale

pour le déroulement d’essais cliniques, et pour les communautés concernées

par I'étude. I1 s’agit des activités suivantes:

=

4

4

Recherche formative avec participation de la communauté, concernant
I'intérét et la conception de Uessai d’'une méthode préventive avant qu’il

ne démarre;

Elaboration de plans communautaires de consultation, d’activités de

proximité et d’éducation, et de plans d’engagement communautaire ;
Elaboration de documents relatifs au consentement éclairé;

Définition de normes de prévention, de traitement, et de soins pour
les participants engagés, et pour les personnes non retenues lors du

processus de recrutement;

Elaboration d’une politique sur 'indemnisation pour les préjudices

subis dans le cadre de I’étude;
Elaboration de plans de communication et de diffusion des résultats;

Elaboration de plans de soins, de traitement, et si possible, d’introduction
de nouveaux modes et produits de prévention a I'issue de 'essai, sachant
qu’un temps assez long peut s’écouler entre la fin de I'étude et 'introduc-

tion des nouveaux modes et produits en fonction des résultats de 1essai.
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Recherche formative aux cétés de la communauté

Pour qu’il y ait engagement véritable aux cotés des communautés concer-
nées par I'étude, les chercheurs doivent comprendre le mode de fonctionne-
ment de la communauté en question, et notamment chercher a analyser les
rapports de force, I'idée que les gens se font de la recherche, s’il y a des anté-
cédents de participation a une étude, ainsi que les normes et pratiques cultu-
relles. Faute d’investir préalablement a I’essai dans des activités permettant de
bien comprendre tous ces aspects, les planificateurs de I'essai peuvent partir
sur des hypothéses inexactes concernant les frontiéres de la communauté,
la démographie, les ressources, la culture et les réseaux communautaires de
diffusion de I'information. C’est en investissant du temps, des ressources et
des heures de travail dans ces activités que I’on peut instaurer une confiance
au sein de la communauté, et majorer les chances de voir I’essai apporter les
réponses aux questions clés de I'étude.

La recherche formative comprend une étude complete des services, des
besoins et des priorités des personnes vivant dans les environs du site de
Pessai, et permet de mieux comprendre comment les gens accédent aux
services et a I'information, et quels sont les moyens efticaces de transmission

e I'information. Dans la mesure ou sans communauté, il ne peut y avoir
de 1 ,
conduite d’un essai, les membres de la communauté en question doivent
participer activement au processus de formulation des questions, de collecte
de I'information, et d’analyse des résultats.

e

Diverses techniques ont été utilisées pour aider les équipes scientifiques a
établir des définitions du terme «communauté», propres a un contexte
donné, qui refletent les facteurs géographiques, culturels, politiques et autres,
lesquels influent sur les perceptions et les définitions de I'identité collective.
Ces techniques englobent le repérage pédestre (des membres ou informateurs
clés de la communauté accompagnent I'équipe de chercheurs pour lui faire
découvrir la communauté), un travail de cartographie (au moyen de dessins,
les membres de la communauté montrent a ’équipe de chercheurs quelles
sont les frontieres de la communauté, qui en sont les éléments — qui appar-
tient, ou n’appartient pas a la communauté). Collaborer avec les habitants dans
le cadre de la recherche formative permet d’acquérir les données d’expertise
aupres des membres de la communauté ainsi qu’une bonne compréhension
des perceptions, de la culture et des traditions communautaires, autant d’in-

formations qui vont servir a la conception des phases successives de 1’essai.
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En matiére de recherche formative aux cotés de la communauté, les bonnes

pratiques englobent au minimum les éléments suivants:

=

-

Plans écrits, décrivant les buts et la méthodologie utilisée pour la recherche

formative, y compris une liste des partenaires communautaires ;

Lignes budgétaires et allocation d’heures de travail pour exécuter ces

plans;

Comptes rendus des réunions et des contacts avec les membres de la
communauté durant cette phase formative;

Rapport écrit des résultats de la recherche formative, dans lequel sont
précisés les questions qui ont été posées (voir 'Encadré 2), les réponses
recueillies, les domaines appelant clarification ou attention particuliére, les
obstacles potentiels, et la recherche clinique a conduire en conséquence;

Activités associées a la diffusion des résultats: réunions de groupes de
discussion, discussions en téte-a-téte, et réunions du Conseil consultatif
communautaire (CCC) (lorsque ce type d’instance ou groupe consul-
tatif de cette nature existe), afin d’analyser et de valider les résultats.

Encadré 2 — Questions & examiner dans le cadre de la recherche
formative

B Commentlesgensquihabitentsurleslieux de I'étude définissent-ils
le terme «communauté»?Y a-t-il plusieurs types de communautés
auxquelles les gens s'identifient ou ont le sentiment d'appartenir?
Certaines personnes se sentent-elles exclues de la communauté ?

m  Quels sont les mécanismes en place autour desquels la
communauté s'est organisée ?

B Y a-til des organisations qui représentent les communautés
autour du site d'essai, et qui entendent protéger leurs intéréts
et leurs droits? Ces organisations collaborent-elles efficacement
entre elles ou sont-elles en concurrence ? Ont-elles des objectifs
communs ?

B Y a-t-il des organisations de la société civile, notamment des ONG
et des organisations a assise communautaire qui ceuvrent pour
donner aux communautés les moyens de participer activement
aux activités en rapport avec la recherche? Quels sont leurs
antécédents?
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La population clé qui participera a l'essai est-elle représentée
par des structures et des organisations existant au sein de la
communauté? Ses membres sont-ils activement exclus, exploités
ou discriminés par les structures et organisations existantes ?

Y a-t-il des groupes vulnérables au sein de la communauté pouvant
avoir besoin d'une protection particuliere dans le cadre de cette
étude et de celles qui suivront?

Comment sont prises, au sein de la communauté, les décisions
relatives a la représentation? Les leaders représentatifs des
populations vont-ils participer a I'essai? Qui parle au nom de
qui? Comment les représentants se tiennent-ils informés sur
ce que pensent les membres de la communauté a propos des
différentes questions? Comment font-ils pour que les membres
de la communauté soient informés sur les questions importantes ?

Quels sont les besoins spécifiques de la communauté que I'essai
est susceptible de gérer, et qui détermine ces besoins ?

La conduite de I'essai risque-t-elle d'accroitre la vulnérabilité des
communautés dont la participation a |'étude est envisagée ?

D'autres essais de méthodes de prévention du VIH se sont-ils
déroulés, ou se déroulent-ils actuellement, au sein de la
communauté? Quels sont les enseignements tirés, les risques de
chevauchement, et 'impact potentiel ? La nouvelle étude ou cette
recherche formative risque-t-elle de porter tort aux études passées
ou en cours?

Quels sont, au sein de la communauté, les besoins sanitaires, et
autres, a gérer pour assurer le bon déroulement de |'essai?

Quels sont les programmes et les systemes d'aiguillage
actuellement en place au sein de la communauté qui offrent le
traitement et les soins anti-VIH, I'appui, et d'autres services de
santé? Quels rouages supplémentaires peuvent étre créés pour
répondre aux besoins émergeant en cours d’essai, notamment
lors des différents processus de sélection des ayants-droit? Les
programmes existants sont-ils désireux et en mesure d'apporter le
soutien nécessaire ?

Comment, dans le cadre de I'étude, renforcer les systémes
communautaires durables ?

Quels sont les obstacles existants susceptibles d'entraver la suite
de I'étude, et comment la communauté pourrait-elle contribuer a
les surmonter?



Guide des bonnes pratiques de participation aux essais de méthodes biomédicales
de prévention du VIH

Elaboration du protocole

Les possibilités d’examiner et de commenter le protocole varient d’un essai
a lautre. Dans certains cas, en particulier dans celui des essais internationaux
ou se déroulant sur plusieurs sites, le protocole peut avoir été ébauché, révisé,
et pratiquement finalisé avant d’arriver sur le site pour examen. Dans d’autres
cas, 1l y a possibilité de bénéficier de la contribution de la communauté
concernant un langage bien précis ou des révisions a apporter au protocole.
Les meilleures pratiques prévoient des systemes permettant Papport a la fois
des chercheurs locaux et des communautés avant la finalisation du protocole
de Pessai, ainsi que la participation des chercheurs locaux et des représentants
communautaires au sein de I’équipe de travail sur le protocole. Les étapes

décrites ci-apres sont essentielles dans tous les cas de figure:

= Clarté et transparence de la communication relative aux types d’apports
que la communauté peut ou ne peut pas faire incorporer dans un
protocole, compte tenu des circonstances propres a I'essai en question:
Est-ce possible d’apporter des changements avant finalisation ? Quel est
le délai pour effectuer des changements ? Si le protocole est déja finalisé,

comment les points qui posent probleme seront-ils gérés ?

= Traduction et simplification du protocole de I’essai en vue d’un débat
avec le CCC ou d’autres rouages consultatifs communautaires avant le
lancement de I'étude, en laissant du temps pour soulever les points qui

posent probleme et, s’il y en a, pour les régler.

=  Occasions créées — et facilitées — pour les groupes et/ou rouages consul-
tatifs communautaires d’apporter leur réflexion sur les questions ratta-
chées ala conception de I'étude : criteres de sélection, recrutement, plans
de suivi, mesures incitatives appropriées pour les participants, consen-
tement éclairé, approches pour le conseil, et action de proximité aupres

de la communauté dans son ensemble.

= FEtude de l'utilité et de lopportunité de la formation d’un rouage

consultatif communautaire officiel s’il n’existe pas de CCC.

= Meécanismes d’arbitrage prévus en cas d’impossibilité de parvenir a un

accord.
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Comités d'examen institutionnels (IRB), comités
d’éthique, et autres mécanismes de réglementation

Comités d’examen institutionnels (IRB), comités d’éthique, instances
de réglementation pharmaceutiques, et autres structures, jouent un role
essentiel dans I'examen et I’évaluation des protocoles d’essai de méthodes
biomédicales de prévention du VIH avant approbation. Ces processus d’ap-
probation doivent étre transparents pour les représentants communautaires.
Si possible, ces instances incluront des représentants qui ont une formation
dans le domaine du suivi des essais. Les sites peuvent ne pas étre en mesure
d’influer dans tous les cas sur la composition des conseils d’examen institu-
tionnel. Que des représentants de la communauté entrent ou non dans cette
composition, les aspects suivants sont essentiels:

= Oftre de I'information publique aux partenaires communautaires concer-
nant la finalité globale et le role des divers mécanismes de controle statu-
taire — IR B, comités d’éthique, et comités de suivi des données de tolérance
(DSMB) — et concernant les qualifications et I'expertise spécifiques des
membres des conseils d’examen institutionnel ainsi que des examinateurs
ad hoc participant a ’évaluation d’un protocole d’essai donné;

= Communication avec les membres de la communauté et les rouages
consultatifs communautaires, concernant la facon dont les structures
locales d’examen statutaire fonctionnent, y compris le fait qu’elles se
réunissent en séances privées sans laisser filtrer I'information;

= Acces libre a I'information sur les consultations et les conclusions des
IRB et des comités d’éthique, notamment les commentaires et les
questions formulés par les IRB dans le cadre de I'examen du méme
protocole sur des sites diftérents.

Consentement éclairé

Le consentement éclairé est 'un des piliers de toute étude qui implique
des sujets humains et qui se veut conforme aux principes d’éthique. Ces
principes sont énoncés et passés en revue dans des documents internatio-
naux sur la recherche impliquant des sujets humains, tels que la Déclaration
d’Helsinki et les directives du CIOMS, et sont examinés plus en profondeur
encore dans les documents de I’Organisation mondiale de la Santé Handbook
for Good Clinical Research Practice”, et Guidelines for the development of culturally
sensitive approaches to obtaining informed consent for participation in HIV vaccine
related trials®®, entre autres.
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A travers le monde, les sites d’essai utilisent diverses approches inno-
vantes pour mesurer et évaluer la compréhension des participants®, gérer
les questions d’alphabétisation, et répondre au souhait des participants de
consulter la famille et les amis. II existe une littérature abondante sur I’élabo-
ration des processus de consentement éclairé dans de multiples contextes.

Sachant combien le contexte local est déterminant, il n’est pas réaliste de
donner des consignes spécifiques sur la facon de concevoir des programmes
ou des processus. L'idée ici est plutdt de s’attacher & décrire en quoi consis-
tent les bonnes pratiques de participation de la communauté a ’élaboration
et a I’évaluation du processus de consentement éclairé.

Les bonnes pratiques en matiere d’obtention du consentement éclairé
intégrent au minimum les aspects suivants:

= Développement de la capacité, au sein des communautés, 2 monter un
groupe de défenseurs qui comprennent suffisamment la structure des
essais cliniques, la finalité du consentement éclairé, et la nature de I'étude
proposée, pour participer au processus suivant. Ceci vaut tout particulie-
rement pour les communautés ot aucun essai clinique n’a eu lieu aupara-
vant, ou lorsqu’il n’existe aucun rapport relatant les efforts qui auraient été
faits antérieurement pour batir des potentiels. La question de savoir si ces
défenseurs travailleront bénévolement ou s’ils seront rémunérés, et si tel est
le cas par qui, doit étre examinée attentivement, de facon a préserver leur
indépendance, supposée ou réelle, par rapport a 'équipe de recherche.

= Discussion avec les représentants et associations communautaires avant
la finalisation des clauses relatives au consentement éclairé incluses dans
un protocole d’essai, sur les points suivants:

stratégies a utiliser pour garantir la compréhension des termes et
concepts cruciaux en rapport avec I’essai — notamment conception
et utilisation de schémas visuels et métaphoriques pour développer
la compréhension;;

structures décisionnaires et hiérarchies au sein de la communauté,
susceptibles d’influer sur aptitude individuelle a donner un consen-
tement éclairé;

politiques témoignant du respect pour les participants, eu égard au
temps qu’ils vont donner, a leurs efforts, aux déplacements qu’ils vont
devoir effectuer, et aux autres de leurs besoins, et décrivant en détail
les dédommagements pouvant étre offerts aux participants a I’essai;
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droits et devoirs des participants, y compris la base volontaire de la
participation et la possibilité de se retirer a tout moment, sans perdre
ses droits;

débat et négociation a propos de la nature et du volume des soins
médicaux et autres services pour prendre en charge les infections
et les pathologies survenant chez les participants durant I’essai, mais
non directement liées au médicament, au vaccin ou a la méthode a
Iétude, et a propos des clauses relatives aux soins post-essai;

discussion et négociation portant sur tout préjudice potentiel lié
a Pessai, et sur les clauses définissant la notion de préjudice et le
dédommagement en cas de préjudice avéré;

cadres garantissant qu’au moment de signer le formulaire de consente-
ment éclairé de méme que toutau long de essai, la personne concernée
comprend bien les tenants et les aboutissants de sa décision;

procédures pour vérifier que le participant comprend et pour
mener le processus d’obtention du consentement éclairé dans la
langue préférée du participant;

étude des normes communautaires sur la question de savoir qui
consulter avant qu’une personne ne consente a participer a un essai,
et débat sur la facon dont ces normes pourraient mettre a mal les

principes d’autonomie et de confidentialité™;

considérations et dispositions concernant les participants illettrés,
notamment détermination de qui peut étre le témoin du partici-
pant dans le cadre du processus de consentement éclairé;

considérations et dispositions concernant les participants qui sont
mineurs, notamment détermination de qui peut étre le témoin du
mineur dans le cadre du processus d’obtention de I'assentiment du
mineur en question;

réflexion sur le calendrier et sur le nombre de formulaires de
consentement;

explication des modalités de I'essai eu égard aux normes locales en
matiére de soins et aux alternatives disponibles;

explication et analyse des circonstances dans lesquelles il est bon ou
préférable, afin d’éliminer des risques de préjudice, que le consente-
ment éclairé soit donné verbalement;
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étude des moyens — téléphone, courrier électronique ou autres —
que les participants préféreront utiliser pour prendre contact afin de
poser des questions ou d’exprimer des préoccupations;

étude des moyens d’expérimenter en avant-premiere les matériels
de consentement éclairé.

= Comptes rendus écrits des discussions exposées ci-dessus, avec mention
du nom des participants, énoncé des recommandations communautaires,
description des mesures prises par I'équipe de recherche, et indication
des questions non résolues ou appelant un suivi.

= Démarches garantissant le financement et plans relatifs au contrdle
continu de la compréhension des concepts clés de 1'étude chez les
participants (placebo, répartition aléatoire) et des droits des participants
(confidentialité, droit de se retirer de I’essai, accés au traitement et aux
soins), et définition des procédures de re-consentement en cours d’essai.

apports et discussions sur les conclusions de ces contréles, avec les
=» R ts et d 1 1 d t ,
partenaires et conseillers communautaires.

S’acquitter de ces taches permet de faire en sorte que le processus de consen-
tement éclairé soit entierement compris et approuvé par les communautés
qui seront concernées par I'étude;il s’agit 1a d’un préalable capital pour satis-
faire aux principes fondamentaux de responsabilité partagée et de gestion
participative, et pour garantir le bon déroulement de I’essai.

Encadré 3 — Définition du consentement éclairé relatif aux essais de
méthodes biomédicales de prévention du VIH

Le principe de consentement éclairé®' reléve a la fois de |'éthique et des
droits humains. Il est fondé sur le respect de la dignité et de I'autonomie
de chaque personne.

Dans un contexte médical, au nom de ce principe, toute personne doit
étre pleinement informée a la fois sur les avantages et sur les risques
potentiels liés a un acte ou a un traitement médical, ainsi que sur les
risques encourus en |'absence de cet acte ou traitement. Les experts du
consentement éclairé déclarent que ce principe crée pour les profession-
nels de la santé les devoirs suivants:

m  Offrir au patient une information précise, compréhensible, et
compléte
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B Evaluer chez le patient sa compréhension de |'information transmise

Déterminer |'aptitude du patient a prendre en connaissance de
cause les décisions qui s'imposent

B S'assurer que, pour faire ses choix, le patient exerce son libre-
arbitre, sans coercition ni manipulation

B S'assurer qu'a chague question une réponse a été apportée, qui
satisfait le participant.

Dans le contexte des essais cliniques, le participant doit se voir expliquer
e processus, mais aussi les risques et les avantages liés a la participation
a I'étude, de sorte qu'il puisse faire des choix en connaissance de cause,
de maniére volontaire, et réfléchis, en ce qui concerne son recrutement
pour un essai. Le processus de consentement éclairé doit aider |'éventuel
participant a prendre une décision dont il sait, apres avoir bien compris
I'information qui lui a été communiquée, qu'elle est dans son intérét.

Norme de prévention et d'acces aux soins

Il est essentiel qu’il y ait une véritable participation de la communauté a
la définition de la nature et de I'ampleur des moyens de prévention, de
traitement et de soins qui seront mis a la disposition des participants et des
communautés concernées par la recherche, ainsi qu’a la détermination du
temps que durera cette offre. Comme évoqué dans la section d’introduc-
tion de ce document d’orientation, les normes de prévention et de soins
sont au coeur des débats, des controverses, et des consultations en rapport
avec les essais de méthodes biomédicales de prévention du VIH depuis le
début. Un consensus a été réalisé autour des réponses a apporter a certaines
questions bien précises mais d’autres problématiques subsistent et risquent de
se compliquer au fil du temps, par exemple:

= Comment garantir que le traitement antirétroviral sera offert au partici-
pant a un essai quand il en aura besoin, généralement des années apres la
fin de I’essai, et comment déterminer la durée des soins et du traitement?

= Comment définir la norme de prévention — quand, ou, et comment
intégrer les toutes dernieéres méthodes dont U'efficacité a été démontrée,
telles que la circoncision masculine ?

= Qui offre et finance le traitement et la prise en charge des personnes
diagnostiquées positives au VIH lors du processus de sélection des parti-
cipants a I'essai?
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= Qui offre et finance le traitement et la prise en charge des personnes au

sein de la communauté ou se déroule I’essai ?

= L'offre du traitement et des services gratuits incite-t-elle abusivement a
participer a I'essai'®?

Le
tions-ci ainsi qu’aux autres, en partenariat avec les communautés concernées

73

sites de recherche doivent s’employer a trouver les réponses a ces ques-

par la recherche, y compris celles géographiquement contigués au secteur
ou se déroule I’essai, et avec les communautés de défenseurs, de militants et
d’autres personnes concernées par la recherche. Il s’agit d’un travail a faire de
fagon approfondie et soigneusement documentée, afin de protéger les droits
des personnes a qui il est demandé d’approuver la conduite d’un essai et d’y
participer, de rendre compte clairement de ce qui a été décidé, et de faire en
sorte d’éviter toute controverse ou confusion susceptible de compromettre

la conduite de I'essai a quelque stade que ce soit.

Divers réseaux et promoteurs d’essais au niveau international ont élaboré
des politiques qui ont une incidence sur leur travail dans de nombreux pays.
Ces politiques globales sont déterminantes et peuvent influer sur ce que
chaque site peut offrir aux participants dans le cadre des essais en cours et
futurs. Cependant, elles ne répondent peut-étre pas aux besoins de tous les
participants et de toutes les communautés, et il faut réfléchir aux possibilités
de prise en compte des préoccupations propres a un contexte précis.

De méme, les promoteurs des essais doivent veiller a ce que les éléments
fondamentaux de I’ensemble des moyens de prévention et de soins proposés
suivent la méme logique d’un essai et d’un réseau a lautre. Il faut pour
cela passer des accords concernant l'acces, pour une durée bien précise, au
traitement antirétroviral des volontaires qui contractent 'infection en cours
d’essai, et garantir la disponibilité d’une batterie de moyens de prévention,
notamment le préservatif masculin et féminin, le conseil sur la réduction des
risques, le matériel d’injection stérile, le traitement des infections sexuel-
lement transmissibles et, le cas échéant, la circoncision masculine et autres
stratégies novatrices de réduction des risques de VIH.

Les ministeres de la santé, les comités d’éthique et les organes de réglemen-
tation locaux peuvent également imposer ou exiger certaines mesures en
ce qui concerne la norme de prévention et d’acces au traitement dans le

cadre des essais. Les promoteurs et sites d’essais sont en conséquence tenus de
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collaborer avec les communautés pour arréter d’'un commun accord une

norme de prévention, de traitement et de soins qui couvre les éléments fonda-

mentaux et les éléments supplémentaires dictés par un contexte spécifique.

Les bonnes pratiques en matiere de normes de prévention et de soins

intégrent au minimum les points suivants:

= Développement de la capacité, au sein des communautés, 3 monter ou

a pérenniser une association de défense qui comprenne suffisamment la

structure des essais cliniques des méthodes biomédicales de prévention

duVIH et la nature de I’étude proposée.

= Discussion avec les représentants communautaires et autres parties

prenantes, avant le démarrage de I'essai, concernant les aspects suivants:

30

Structures décisionnaires concernant la définition des politiques:
quels éléments de politique sont définis au niveau des réseaux ou a
un échelon supérieur a celui du site d’essai, et seront par conséquent
vraisemblablement immuables, et quels éléments sont déterminés

au niveau local ?

Attentes communautaires, responsabilités des institutions locales de
santé publique, et engagements proposés au niveau des promoteurs

et du site d’essai concernant:

e loffre du traitement antirétroviral et l'acces aux soins pour les
personnes qui contractent I'infection en cours d’essai, y compris
la durée de la couverture, les réseaux d’aiguillage proposés, et les
schémas thérapeutiques qui seront disponibles si la méthode a1’étude

est potentiellement 2 méme d’induire une résistance antirétrovirale;

e l'accésal’évaluation clinique,au conseil et au traitement antirétroviral
pour les personnes diagnostiquées séropositives au VIH a I'occasion

du processus de sélection;

e l'accés aux soins et aux services médicaux pour les membres
de la famille des participants a I'essai et pour 'ensemble de la

communauté.

Approches proposées pour développer le potentiel et/ou garantir
la qualité des mécanismes d’aiguillage, de sorte que les personnes
bénéficient des services dont ils ont besoin et qui ne sont pas offerts

sur le site d’essai.
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= Comptes rendus écrits des discussions exposées ci-dessus, avec mention
du nom des participants, énoncé des recommandations communautaires,
description des mesures prises par ’équipe de recherche, et indication

des questions non résolues ou appelant un suivi.

= Evaluation du potentiel et des besoins des organisations au sein de la
communauté qui aideront le site a offrir des services de prévention, de
traitement et de soins, notamment groupes d’entraide, associations de
personnes vivant avec le VIH, dispensaires, centres de conseil et de test

volontaires, etc.

= Reédaction et financement de plans de développement des potentiels,
s’il y a lieu, sur la base des évaluations des besoins.

= Un plan financé de collecte de I'information sur les modes d’acces aux
services de traitement, de prévention et de soins tout au long de Iessai,
par exemple nombre de personnes devenues séropositives qui ont acces
aux soins, obstacles a I'accés aux soins au niveau des centres d’aiguillage,
qualité des soins, etc. La participation des associations de la société civile
et d’autres parties prenantes a la collecte de I'information peut contri-

buer a 'obtention d’un point de vue indépendant.

= Inclusion de I'information sur application de la norme de prévention
et d’acces aux soins et au traitement, dans le cadre de la diffusion globale

des résultats a la fin de ’essai.

Politique relative a la couverture des préjudices liés
al'étude

27 pour tout essai il faut avoir

Selon le Guide des bonnes pratiques cliniques
prévu des clauses spécifiant la facon dont les volontaires seront traités en cas
de préjudice corporel ou de pathologie dont le lien avec la participation
a Dessai aura été établi. Ces politiques doivent étre formulées en termes
clairs, simples, dans une langue compréhensible, et soumises aux partenaires
communautaires, avec possibilité de soulever des questions et de régler ce qui
pose probleme avant le démarrage de I’essai. Les assistants de recherche, les
promoteurs, et les communautés envisageront également de définir des poli-
tiques pour faire en sorte de contrecarrer les éventuels préjudices sociaux,
tels que la stigmatisation des participants a la recherche, la discrimination a

Pemploi et au logement, et le risque de violence domestique.
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Plan d’engagement/de participation/d’'éducation
communautaire

Paction de proximité et I’éducation communautaire constituent des volets
cruciaux, dans le cadre des essais cliniques. Expliquer aux communautés la
finalité et les buts de I'essai représente une premiére étape capitale, et cette
activité doit intervenir avant la sélection et le recrutement. Du fait que de
nombreuses communautés dans le monde manquent de connaissances scien-
tifiques générales et en matieére de conception et de conduite d’essais de
méthodes biomédicales de prévention du VIH, les activités de proximité et
d’éducation sont déterminantes pour développer les capacités et contribuer a
donner a ces communautés les moyens d’assumer un role de décideurs et de
défenseurs d’un bout a l'autre d’'une expérimentation. En outre, 'action de
proximité et ’éducation communautaire posent les bases d’un environnement
favorable a la conduite de I’étude, et cet acquis restera méme apres la cloture

de Pexpérimentation d’'une méthode biomédicale de prévention du VIH.

Outil capital pour les sites d’essai et les partenaires communautaires, le plan
énongant les besoins en matiére d’action de proximité et d’éducation ainsi
que les objectifs accompagnant chaque stade de la recherche sera établi sur la
base des conclusions des consultations avec les principales parties prenantes.
Ce plan indiquera les engagements en matiére de dotation en personnel, la
liste des partenaires communautaires, les activités proposées, et I'information
budggétaire. Seront précisés les mécanismes consultatifs officiels au service de
la communication entre le site et la communauté environnante.

Lors de la mise en ceuvre d’un ensemble d’activités, il est important d’étudier
et de réviser le plan 3 mesure que naissent les problémes, les besoins, et qu’ar-

rivent en scéne de nouveaux publics.

Les bonnes pratiques en termes de plan d’engagement/de participation/
d’éducation communautaire intégrent au minimum les points suivants:

= L'équipe de recherche comprendra au moins une personne chargée de
la supervision des interactions avec la communauté. Les promoteurs
désigneront ce chargé de liaison ou éducateur communautaire, et finan-

ceront ce poste.

= Les chercheurs principaux et les promoteurs prévoiront une ligne
budgétaire pour les activités rattachées a la participation et a I'édu-
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cation communautaires, qui sont énoncées dans un plan d’action de
proximité et d’éducation communautaire approuvé. Il faudra prévoir —
notamment, mais pas seulement — des ressources pour financer un CCC

ou tout autre mécanisme consultatif communautaire.

= Les parties prenantes clés au sein de la communauté participeront a la
conception du plan global d’action de proximité et d’éducation, incluant
les débats sur les messages essentiels qui seront communiqués; les voies
de communication qui seront utilisées pour véhiculer ces messages; et
les mécanismes de collecte des commentaires de la communauté et de

réponse a ces commentaires; et I’évaluation du degré de réussite.

= Le président du CCC et les chercheurs principaux apposeront chacun
leur signature sur le plan d’éducation communautaire, témoignant de

leur approbation et de leur soutien.

= Les chercheurs principaux et les promoteurs apporteront leur appui et
leur participation aux activités destinées a développer les connaissances
scientifiques de la communauté, indépendamment d’un essai donné.
Gouvernements, ONG, et autres entités, peuvent offrir des ressources
techniques et financieres a 'appui de ces activités, les sites d’essai et les

promoteurs de I’étude aidant a leur mise en ceuvre.

= Les plans couvriront toute la durée de I'essai et seront réguliérement
examinés — occasion de solliciter systématiquement le point de vue des

participants et des assistants de recherche.

Plan relatif a la communication

Le plan de communication énonce les stratégies qui seront utilisées pour
transmettre I'information aux diverses parties prenantes impliquées dans I’ex-
périmentation d’'une méthode biomédicale de prévention du VIH. Au-dela
des participants a I’essai, de leur famille, et de la communauté immédiate, il
peut notamment étre fait appel aux médias, aux décideurs, aux fonctionnaires
de santé publique, aux personnels médicaux, aux chefs religieux, aux grands
employeurs, aux syndicats, et aux leaders d’opinion au sein des communautés
ou se déroule I'essai. Le plan comportera des messages clés concernant I'essai
et définira des stratégies pour les diffuser a divers stades de I'étude (voir
Partie II) depuis les toutes premieres phases — action de proximité, sélection

et recrutement — jusqu’a la cloture de I'essai et a la diffusion des résultats.
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Le plan de communication évalue et gere les besoins en formation a I'utili-
sation des médias, au niveau du site d’essai, pour le personnel et les associa-
tions de défense communautaires qui ont été désignés pour répondre aux
questions des médias et du grand public. Ce plan inventorie les publics,
définit les messages clés et précise les noms des représentants de essai
impliqués aux différents stades.

Les gouvernements nationaux des pays en développement ou I’étude a lieu
seront informés régulierement sur les faits nouveaux et avancement des
travaux, et immédiatement sur tout changement important apporté a la
conception ou aux modalités de 'expérimentation, notamment I’éventualité
d’une cléture non anticipée de I'essai (se reporter a la section sur ce sujet,
a la Partie II). Les stratégies de communication faisant appel aux décideurs
et aux fonctionnaires concernés seront décrites en détail dans le plan de
communication.

Le plan décrira les besoins en formation a I'utilisation des médias, au niveau
du site d’essai, et comprendra un protocole clair pour la gestion des demandes
au sujet de I'essai émanant du grand public. Il mentionnera les stratégies
a appliquer sur site pour gérer les éventuels problemes de stigmatisation
associés a la participation (vécus soit par des personnes qui s’engagent, soit
par celles qui, lors du processus initial de sélection, ne sont pas retenues pour
une participation a I’essai).

Un plan d’urgence doit étre en place pour la gestion d’événements inat-
tendus, notamment des rumeurs négatives au sujet de essai, des conclu-
sions inattendues telles que la mise en évidence d’'un préjudice chez des
participants a I’étude, des faits nouveaux intervenant dans d’autres essais de
méthodes de prévention duVIH, et la fermeture prématurée d’un essai pour
cause de préjudice, de futilité, ou d’efficacité du produit démontrée par les
analyses intérimaires.

Ces plans doivent étre dotés de ressources en conséquence, avec des enga-
gements de fonds pour la formation en communication avec les médias,
les séances d’information, et la définition ainsi que I'expérimentation des
messages, et pour la dotation en personnel chargé du suivi et de la gestion
des problémes de communication a mesure qu’ils surviennent.

La segmentation des publics fait partie des pratiques classiques dans le domaine

de la communication, et le plan reflétera les besoins, ainsi que les messages
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requis, aux niveaux local, national et mondial. Les buts de la communication
consistent 3 mieux faire connaitre a tous les tenants et les aboutissants de
Pessai, a faciliter la diffusion et la compréhension de I'information juste, et a

créer un environnement favorable et propice a la conduite de I'essai.

Les bonnes pratiques en matiére de plan de communication intégrent au

minimum les éléments suivants :

= Un plan de communication écrit, élaboré en consultation avec les parte-
naires, régulierement réexaminé et, s’il y a lieu, révisé. Le plan définit les
politiques et modalités de coordination de la communication interne et
externe entre I’équipe de recherche, les parties prenantes clés, les médias,

et le public. Seront indiqués:

Les publics clés et les besoins en matiére d’information au niveau du

site, ainsi qu’aux niveaux local et national ;

Les points focaux susceptibles de contribuer a répondre aux
questions, a transmettre I'information juste, et a gérer les sujets de
préoccupation;;

Les processus de gestion rapide des problématiques pouvant néces-
siter I'intervention des promoteurs, et d’autres entités a 'extérieur

du site méme de I’essai;

Les messages clés que le site d’essai ou les ONG et les organisa-
tions a assise communautaire transmettront au sujet de la finalité,

des risques, et de I'intérét de I’étude;

La formation des assistants de recherche et des partenaires commu-

nautaires.

= La dotation en personnel pour I’exécution du plan de communication.

= Les outils de mesure de la pertinence et de la mise en ceuvre du plan.

Plan de suivi et de gestion des problématiques

Chaque site d’essai doit avoir un plan de suivi des processus d’engage-
ment communautaire et de constitution des partenariats, et de gestion des
problemes qui surviennent. Ce plan sera en place des le démarrage de Iessai,
car les problémes peuvent surgir avant méme le début de la mise en ceuvre du
protocole d’essai; il peut étre appelé a évoluer a mesure que des problémes se
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font jour. Le plan peut constituer un élément du plan d’action de proximité
et d’éducation communautaire décrit ci-dessus. Il doit comporter un volet
sur I'analyse des risques, pour repérer les éventuelles vulnérabilités et préoc-
cupations susceptibles d’entraver la réussite de I’essai. Uidée est d’anticiper
ce qui pourrait conduire a une interprétation ou a une compréhension
erronée de l'information, et d’élaborer a 'avance les réponses possibles. Le
contenu de ce plan, qui doit refléter le fruit de la réflexion des chercheurs,
des promoteurs, et des autres parties prenantes de 1’essai, sera clair et précisera

sans ambiguité les roles que chacun assumera pour qu’il soit mis en ceuvre.

Instances consultatives communautaires

Les principes clés de responsabilité partagée et de gestion participative ne
sauraient étre honorés sans mécanismes permanents, approuvés, garantissant
la contribution de la communauté. La mise en place et le maintien de ces
mécanismes tout au long de I’étude permet de faire en sorte que les sites
d’essai et les réseaux concernés participent a un dialogue franc et permanent
avec les membres de la communauté qui sont des partenaires, des conseillers,
des critiques, et des alliés. Ces mécanismes garantiront un apport bidirec-

tionnel — les chercheurs apprendront grace a la communauté, et vice-versa.

Un mécanisme de ce type porte le nom de Conseil consultatif communau-
taire (CCC)* ou de Groupe consultatif communautaire (GCC). Il se réunit
régulierement et se compose de représentants de divers groupes d’intéréts
tels que les personnes vivant avec le VIH, les chefs religieux, les membres des
médias, les femmes, les jeunes, les tradipraticiens et autres, selon le lieu de
Pessai. Pour simplifier, on utilisera le terme CCC pour désigner I’entité se

réunissant régulierement.

Certains sites font siéger des participants a ’étude au sein du CCC et/ou
des personnes qui ont participé auparavant a des essais similaires. D’autres
CCC integrent des représentants de la population directement concernée
par Dessai. Cette représentation plurielle permet d’obtenir des points de vue

divers et contribue a cristalliser le soutien en faveur de 1’essai.

Les CCC ont vu le jour pour la premiere fois dans le contexte de la lutte
contre les épidémies de VIH aux Etats-Unis et en Europe, et sont devenus
un élément classique de la recherche sur le VIH au cours des deux décennies
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écoulées dans les pays a revenu élevé et a revenu faible ou intermédiaire. Les
membres des CCC donnent bénévolement de leur temps, et ne font pas

partie du personnel de recherche.

Le CCC peut assumer de nombreuses fonctions: conseiller le personnel sur
site 4 propos du protocole et de la conception des matériels, faire office d’inter-
médiaire entre le site et la communauté pour la transmission de 'information
dans les deux sens, plaider au nom de la communauté participant a Pessai, et
se faire 'ambassadeur de la recherche sur les méthodes de prévention du VIH.

Créer et pérenniser un CCC actif n’est pas sans poser probleme.
Responsabilités professionnelles par ailleurs et exigences pesant sur les
bénévoles engendrent des taux élevés de rotation. Le manque de moyens et
de soutien, auquel s’ajoutent des besoins en formation, posent des défis a une
équipe de recherche et au CCC. En outre, les membres du CCC sont parfois
considérés comme des ainés que les autres membres de la communauté ne

peuvent approcher.

Les bonnes pratiques se rapportant aux instances consultatives communau-

taires integrent au minimum les éléments suivants:

= création d’un Conseil ou Groupe consultatif communautaire? (ou le parte-

nariat avec cette instance) qui réponde aux caractéristiques suivantes:

Cette instance a un mandat, ou sont précisées les fonctions et attri-
butions, et la durée de service de chaque membre, les politiques de

dédommagement, les modalités de résolution des conflits, etc.
Elle se réunit régulierement.

Elle est en mesure d’apporter une contribution bénévole, et ce, en

toute indépendance.

Elle bénéficie d’un soutien logistique émanant du site ou d’un

organisme technique ou de financement distinct.

2 Dans certains cas, les sites peuvent utiliser une instance consultative
communautaire préexistante, telles qu'un CCC déja créé pour un essai différent.
Il est un principe utile a suivre quand il sagit d'utiliser une instance préexistante:
examiner les accords ou le mandat qui la régissent ; réaliser une évaluation de
la faisabilité de cette instance ; repérer les conflits, ou les sources éventuelles de
conflit avec les activités existantes. Ce processus permet de déterminer s'il sera
possible et facile d'aménager le fonctionnement du CCC existant de facon a
I'aligner sur les intéréts et les buts du nouvel essai ou de la nouvelle étude.

37



ONUSIDA / AVAC

Elle inclut dans sa composition des représentants de plusieurs

groupes d’intéréts appartenant a la communauté environnante.

Elle est au courant des éléments essentiels du processus scientifique,
y compris la recherche dans le domaine de la prévention duVIH, et
détient les moyens et le savoir nécessaires pour apporter une contri-
bution intéressante a I’élaboration et a la conduite d’un essai et des

activités s’y rattachant.

Elle connait bien la culture locale — normes, priorités, et vulnérabi-

lités des diverses populations clés.

Elle ne joue pas de role direct dans le recrutement des participants

aux essais.

Elle est polyvalente dans sa composition, et inclut des représen-
tants des populations susceptibles d’étre recrutées pour les essais,
des groupes socialement vulnérables, et du leadership politique et

religieux, et des gardiens des traditions au sein de la communauté.

Elle est en mesure de communiquer avec les communautés, y
compris celles non géographiquement proches du champ d’action

de I'étude, mais susceptibles d’étre concernées par cette étude.

Elle fait régulierement alterner ses membres au terme d’une période

donnée.

Elle consigne par écrit les conclusions des débats et les recomman-

dations.

Elle a un président qui conduit le groupe et qui assure la coordina-

tion avec d’autres groupes et le promoteur.

= Le financement des activités de développement des capacités des membres

du CCC, pour qu’ils apprennent a comprendre, durablement, en quoi

consiste la conduite d’essais cliniques, la recherche dans le domaine de la

prévention duVIH, I'éthique, et quelles sont les problématiques scientifi-

ques et autres qui s’y rattachent. Au moins une séance de formation doit

étre offerte au moment de la création du CCC, et des séances supplé-

mentaires doivent étre assurées sur au moins une base annuelle.

= Les

statuts écrits du CCC, le descriptif précis de la mission ou d’autres

documents indiquant clairementles fonctions et attributions des membres

du CCC et décrivant les mécanismes selon lesquels les membres du
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CCC peuvent saisir le personnel et les promoteurs de I'essai qui sont
sur place des problemes qui surgissent a propos du site. Ces documents
d’orientation doivent prévoir un processus pour recueillir régulierement

les points de vue des participants a I’essai et des assistants de recherche.

= Des fonds pour les réunions du CCC et la rédaction des proces-verbaux
de ces réunions dans lesquels seront indiqués les noms des personnes

présentes, les questions débattues, et les mesures proposées.

Le CCC assume des fonctions importantes, et est a la fois une structure
attendue et hautement souhaitable dans la plupart des cas lorsqu’il s’agit d’un
essai de méthode biomédicale de prévention duVIH. Cependant,le CCC ne
doit pas étre la seule instance par laquelle obtenir I'apport communautaire.
La plupart du temps, c’est I'entité en charge de I'étude qui crée un CCC et
le finance; les membres du CCC peuvent ne pas étre percus par les autres
membres de la communauté comme décidant en toute indépendance par
rapport au site de recherche — et ces perceptions peuvent étre justes. En
conséquence, 1l est important d’avoir d’autres mécanismes d’obtention de
l'apport communautaire. Un CCC est donc un élément souvent nécessaire,
mais rarement suffisant, de la structure consultative communautaire sur un

site.

Il n’est pas toujours possible de mettre sur pied un CCC officiel cohérent.
Dans ce cas, les chercheurs devront évaluer les organisations a assise commu-
nautaire, politiques, culturelles, de médias et de santé, afin de déterminer qui
sont les parties prenantes, et quelle est la meilleure fagcon de les faire parti-

ciper pour assurer le bon déroulement de I’essai.

Les autres voies d’apport communautaire englobent les réunions commu-
nautaires ou de mairie, les campagnes de porte-a-porte, les associations
de participants a 'essai, les émissions de radio ou la parole est donnée aux
membres de la communauté, qui posent leurs questions et sont mis en liaison
avec le personnel de Dessai, et les boites a idées. Les méthodes classiques
d’étude sociologique qualitative, notamment les groupes de discussion et les
entretiens approfondis, permettent également d’obtenir des commentaires

utiles émanant de la communauté.
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Les bonnes pratiques relatives a la mise en place d’instances consultatives

communautaires supplémentaires intégrent au minimum les éléments

suivants:

=

-

=

=

Elaboration d’instances supplémentaires pour faciliter 'apport bidirec-
tionnel, les chercheurs apprenant aupres de la communauté, et vice-
versa.

Etude des possibilités de mise en place d’'un ensemble de processus de
consultation et de rétro-information, et adaptation aux caractéristiques
du site.

Elaboration d’un calendrier et d’un budget pour la conduite d’activités
qui facilitent le dialogue entre le site et les participants et/ou I'ensemble
de la communauté.

Documentation écrite sur ces activités, notamment analyse des questions
et préoccupations, mesures prises, recommandations supplémentaires
émises, et trace écrite de la rétro-information et des commentaires de la

communauté au sens large.
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PARTIE Il
BONNES PRATIQUES DE PARTICIPATION
ET CYCLE DE VIE DE LETUDE

DANS CETTE SECTION:

Les sous-sections ci-aprés décrivent les bonnes pratiques de participation a diffé-
rents stades de ’étude, depuis le choix du site, en passant par le démarrage de
Pétude, jusqu’a la cléture de 1’étude. L’interprétation de ces recommandations
sera fonction de Ienvergure de I’étude, du nombre de sites aux niveaux national

et international, et de la phase de recherche.

Sélection des sites

On entend par sélection des sites le processus de repérage et d’évaluation
des sites qui pourraient étre le théatre d’un essai de méthode biomédicale de
prévention du VIH, ou, dans certains cas, étre inclus dans un réseau d’essais
de prévention du VIH. Aux fins de ce document d’orientation, sélection des
sites renvoie aux tout premiers stades du repérage d’un site ou il peut étre
envisagé de conduire I’étude clinique.

A ce stade, les promoteurs de I’essai utilisent fréquemment un outil d’éva-
luation des sites qui permet de recueillir toute une gamme de données sur
des sujets tels que l'infrastructure, I’épidémiologie, le potentiel en ressources

humaines, et d’autres aspects.

Des indicateurs du potentiel que détient le site en ce qui concerne 'enga-
gement communautaire et I'expérience en la matiére doivent étre intégrés
systématiquement a ces outils d’évaluation des sites, car c’est a partir d’eux

que seront prises les décisions relatives au choix du site.

Au début du processus de recherche, les sites candidats a un financement pour
lexpérimentation d’une méthode de prévention du VIH bien précise ou a
l'octroi d’un soutien par le biais d'un réseau, ainsi que les sites qui prévoient de
lancer des études de facon indépendante, n’auront pas forcément en place I'éven-
tail complet de mécanismes et de processus consultatifs communautaires néces-
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saires. Cependant, les équipes scientifiques doivent étre en mesure de démontrer
que les éléments fondamentaux d'un programme communautaire effectif sont
bien 13, ou sont activement élaborés dans le cadre de processus participatifs.

Les évaluations des sites porteront sur le stade d’élaboration et le caractere
approprié des éléments suivants:

=  Stratégies de communication (2 I’état de projet) pour I'échange d’infor-
mation sur le programme de recherche et sur la recherche dans le domaine
de la prévention du VIH en général, avec divers groupes d’intéréts et
communautés clés, dans les langues, présentations, cadres, etc. appropriés.

= Plans pour la mise sur pied d’instances consultatives communautaires, et
pour la création d’un canal de communication afin d’obtenir 'apport
des personnes et des groupes non représentés au sein du CCC.

= Plan, budget et calendrier, pour mener a bien des activités de carto-
graphie communautaire ou autres travaux de recherche préliminaire
comparables.

= Plans de dotation en personnel sur site et de financement pour I'action
de proximité et les activités d’éducation au sein de la communauté, le
tout effectué sous la supervision du chercheur principal. La documen-
tation peut inclure notamment: descriptions de poste des responsables
de l'action de proximité et plans de formation et de développement du
potentiel des personnels sur les questions communautaires.

= Démonstration de I'existence de liens ou plans de développement des
liens avec les chefs communautaires et les leaders de 'opinion publique,
avec les prestataires de soins de santé a proximité du site, et avec les
parties prenantes de la société civile qui travaillent et vivent dans la
région ou il est prévu d’implanter le site d’expérimentation.

= Démonstration de existence de liens ou plans de développement
des liens avec les ONG, les organisations a assise communautaire, les
associations de défense et autres qui collaborent avec les populations
clés dont seront issus les participants a Pexpérimentation (par ex. les
professionnel(le)s du sexe, les adolescents, les consommateurs de drogues
injectables), ou qui représentent les points de vue des parties prenantes
de la société civile.

= Démonstration de la sensibilité a la question des droits humains et
évaluation des problemes en rapport avec cette question que expéri-
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mentation pourrait soulever, en particulier s’agissant des groupes vulné-
rables, marginalisés, ou criminalisés.

La conduite d’essais de méthodes biomédicales de prévention du VIH dans
les contextes a revenu faible ou intermédiaire donnera lieu fréquemment a
des partenariats entre le personnel de pays a revenu élevé éventuellement
impliqués dans le financement de I’essai, dans la dotation en personnel des
dispositifs d’analyse des données, dans la rédaction du protocole, et autres
activités au niveau central. Les personnels locaux originaires du pays en
question apporteront a des degrés divers leur contribution et leur supervi-
sion a I’essai de la méthode de prévention du VIH qu’il leur est demandé
de conduire. Lorsqu’il est question d’engagement communautaire, qui dit
bonne pratique, dit communication franche et ouverte et partage de la
responsabilité entre chercheurs internationaux et locaux. Tous les personnels

de Dessai sont responsables de ’'adhésion aux normes internationales.

Au cours du processus d’évaluation et de sélection du site, les questions
suivantes seront traitées par les parties prenantes concernées, notamment les
chercheurs sur le site et les assistants de recherche, les promoteurs de I’essai,

les partenaires internationaux, etc.:

Les gouvernements nationaux et locaux sont-ils favorables a la conduite
de Dessai, et y a-t-il des lois ou directives punitives de nature a violer le
principe de confidentialité ou d’autres instruments qui compliqueraient
la participation de populations clés dont proviennent les participants a

Pessai?
Quels sont les antécédents de la communauté en matiere de recherche?

Quelle expérience de ce type d’essai ont les chercheurs locaux? Quels
sont leurs besoins et priorités en termes de développement des capacités
et de définition du calendrier de ’étude ?

Y a-t-il eu précédemment des consultations sur la recherche dans le
domaine de la prévention duVIH, avec la communauté ou l'essai doit

se dérouler?

Quel intérét et quelles préoccupations la communauté a-t-elle mani-
festés a propos de la participation a 'essai? Quels sont les points de vue
sur les projets de recherche en rapport, et sans rapport, avec le VIH qui

s’expriment au sein de la communauté, le cas échéant?
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Pourquoi tel site en particulier est-il pressenti pour participer a 1’essai ?
q p p p p p

Comment le protocole a-t-il été élaboré, et sur quelle base scientifique

et éthique repose-t-il ?

Ou en est I'élaboration du protocole actuellement, et quelles sont les
possibilités d’intégration de I'apport local au document final, et dans

quels délais?

Quels sont les avantages et les risques anticipés pour les personnes et la

communauté pendant et apres essai?
Encadré 4 — Définition de |'expression « partie prenante »

Les parties prenantes sont les personnes ou organisations concernées
par |'issue d'un essai de méthode biomédicale de prévention du VIH,
négativement ou positivement, ou celles qui sont a méme d'influer sur
I'issue de I'étude proposée. Il s'agit notamment de la population a qui
I'on s’adressera pour participer a |'essai, ainsi que des communautés et
des individus qui ne sont pas géographiquement situés la ou I'étude se
déroule, notamment associations de défense, de militants, associations
représentant des groupes d'intéréts tels que les professionnel(le)s du
sexe, les consommateurs de drogues, les militants pro-traitement et
autres. En outre, peuvent compter parmi les parties prenantes poten-
tielles: éducateurs, membres des professions de santé, profession-
nels des médias, et, dans la communauté immédiate, membres de la
famille, et personnes dont |'age et le sexe font qu’elles ne peuvent étre
retenues pour participer a I'étude. Les décideurs et les dirigeants des
pays ou a lieu I'étude détiennent un réle particulierement important
pour le déroulement de la recherche. Chacun de ces groupes peut
apporter une contribution majeure a la définition des moyens de rallier
les appuis nécessaires a la conduite d'un essai conforme aux exigences
scientifiques et éthiques, avec toute la réussite voulue.

Aménagement du site

I s’agit d’une phase préparatoire en vue des essais cliniques, qui peut englober
la formation des techniciens de laboratoire, la validation des modalités de
fonctionnement normalisées, et I'extension des infrastructures de facon a
répondre aux besoins de Iessai de la méthode de prévention du VIH, ainsi

qu’aux exigences des prochains projets de recherche.
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Aménagement du site suppose réalisation d’un travail crucial de renforce-
ment et d’approfondissement des liens entre le site et la communauté envi-
ronnante, préalablement au lancement du protocole de I'étude. Les activités
pertinentes englobent la recherche formative, les plans de communication
et d’éducation, et la mise en place d’instances consultatives communautaires.
Ces activités, décrites a la Partie I, peuvent constituer ensemble une phase
initiale d’action de proximité et de mobilisation communautaire, avant, ou
en méme temps que ’examen du protocole et la planification d’essais bien

précis de méthodes biomédicales de prévention du VIH.

La nature exacte de ces activités est a déterminer au niveau local, mais les

¢léments ci-apres doivent figurer:

= Rédaction et test d'utilisation des matériels d’information.

= Evaluation des besoins et développement des capacités en termes
de connaissances élémentaires dans le domaine scientifique et de la
recherche sur la prévention du VIH, chez tous les publics, en mettant
tout particulierement l'accent sur les personnes susceptibles de faire
partie du CCC et sur d’autres parties prenantes clés auxquelles il sera

fait appel pour éclairer I’élaboration des plans ultérieurs.

= Recherche formative pour recenser les priorités et les préoccupations
de la communauté en ce qui concerne le traitement et la prévention
duVIH ainsi que les moyens existants de gestion de ces priorités, et en
ce qui concerne la recherche dans le domaine de la prévention. Cette
information sera retransmise aux chercheurs; elle servira a 1’élabora-
tion du protocole de I'étude et dans le cadre des préparatifs de mise en

ceuvre de I’étude.

= Séances d’information générale sur la recherche dans le domaine de la
prévention duVIH et sur I’étude en particulier, pour les parties prenantes
clés au sein des médias, des professionnels de la santé, du gouvernement

et d’autres secteurs.

= Action de proximité aupres des ONG, des organisations a assise commu-
nautaire, et des structures de santé, dans 'optique d’élaborer des accords
écrits tels que des Mémorandums d’accord, afin de consolider les parte-
nariats et de renforcer durablement les capacités de tous les services et
groupes.
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= Elaboration de plans d’engagement communautaire pour la durée de
I'étude, y compris I'engagement a plus long terme aupres des partici-
pants qui auront peut-étre cessé leur série de visites d’observation au

site de I’étude bien avant la fin de I’essai.

Ces activités permettent d’établir un dialogue régulier entre la communauté
et le personnel de la recherche; elles favorisent 'esprit de collaboration entre
les membres de la communauté et les chercheurs, car les membres de la
communauté ont 'occasion de constater que leurs commentaires sont pris

en compte et utiles au déroulement de 1’étude.

Démarrage de I'étude

Cette section porte sur les activités associées a la phase de recrutement des
participants a 'essai, comprenant la présélection, la sélection, et I'enrdlement
— activités susceptibles de se poursuivre durant la ou les premiere(s) année(s)
de I’étude. Avant le démarrage de ces activités, les partenariats entre le site et
les communautés concernées par la recherche auront déja été mis en place,
guidés par les activités essentielles décrites a la Partie I et expliquées en détail

dans la section précédente sur 'aménagement du site.

Messages

Les partenariats établis avec les parties prenantes de la communauté au
cours des activités de développement du site auront éclairé sur la nature des
messages a utiliser dans le cadre des activités de recrutement. Ces messages
seront véhiculés de différentes manieres en fonction du public cible. Les
parties prenantes auront peut-ctre de la difficulté a s’entendre sur ’'ensemble
des messages. L'équipe de essai transcrira sur document le contenu et les
conclusions des débats, notant les points de désaccord sur les sujets suivants:

Raisons pour lesquelles I'essai a lieu

Présentation générale de Iessai

Qui est le promoteur et qui réalise I'étude

Niveau auquel I'essai se déroule (local, national et international)
Qui a approuvé Pessai prévu

Quelles populations cibles sont/ne sont pas volontaires
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Stratégies et appui disponibles au niveau du site pour minimiser le risque
de stigmatisation liée a I’essai a la fois pour les participants recrutés
et pour les personnes dont le recrutement s’avere irrecevable lors du

processus initial de sélection
Risques et avantages de la participation a I'essai, au niveau individuel
Niveaux et forme d’appui communautaire

Types d’avantages retirés ou non par la communauté pendant et apres
Iessai

Structures consultatives en place au sein de la communauté

Durée anticipée de I'essai et cas de figure susceptibles d’entrainer I'arrét

inattendu de I'essai ou sa prolongation au-dela de la date prévue
Plans futurs, y compris prochaines études et/ou acces au produit étudié

Matériels et action de proximité

Les sites peuvent utiliser un ensemble varié de stratégies pour aller au-devant
des bénévoles potentiels — vidéos, satires, musique, forums communautaires,
annonces dans la presse, et recruteurs informés en place dans les dispen-
saires, les bars, les arréts routiers ou autres endroits appropriés pour recruter
d’éventuels participants 2 un essai. Ces méthodes auront été débattues et,
dans I'idéal, testées en situation réelle lors de la phase de développement du
site. Les bonnes pratiques exigent au minimum la contribution écrite de la

communauté sur les aspects suivants:

= Description des meilleures stratégies pour atteindre la population
ciblée tout en évitant au maximum le préjudice et tout en protégeant
le respect de la confidentialité d( a tout participant. Cette étape peut
englober des activités telles que la collaboration avec les ONG ou les
réseaux sociaux existants, I’embauche ou la recherche de travailleurs de
proximité bénévoles, I'achat d’espaces publicitaires dans divers médias,

Porganisation d’événements publics, etc.;

= Elaboration de messages de recrutement culturellement appropriés,
peut-étre en recourant au systéme des entretiens avec les groupes de
discussion ou a d’autres types de consultation de la communauté, avec
celles et ceux qui connaissent moins bien la terminologie scientifique

que les membres du CCC;
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= Elaboration de matériels de recrutement culturellement appropriés, eu
égard aux perceptions du VIH et du risque de VIH, a la stigmatisation

associée au VIH, a la langue, et au niveau d’instruction;

= Obtention de I'aval des comités d’éthique et du ministére de la santé

concernant les matériels.

Suivi et évaluation des activités de recrutement et d’enrdlement

Le protocole de recherche prévoit un plan de suivi qui, élaboré en consul-
tation avec la communauté, doit étre finalisé et en place avant le démarrage
de Tessai. Des le début du processus de recrutement, de présélection, de
sélection et d’enrolement, les principes de transparence et de responsabilité
morale gagnent en importance. A mesure que les plans sont mis en ceuvre, ils
doivent étre suivis, évalués, et révisés en conséquence. Les bonnes pratiques

a ce stade englobent au minimum les éléments ci-apres:

= Lancement d’'un mécanisme de suivi et de rétro-information au niveau
du site, qui permette de recueillir 'information sur les réponses commu-
nautaires aux stratégies de recrutement et aux processus de présélection,
de sélection et d’enrolement, y compris, si possible, le vécu des volon-

taires non retenus lors du processus de sélection.

= Utilisation du mécanisme de rétro-information évoqué ci-dessus, afin
de connaitre les motivations des candidats finalement retenus ; de repérer
les points mal compris ou mal interprétés; de savoir pourquoi les parti-
cipants retenus finalement refusent néanmoins de s’enroler, sachant que
cette information peut aider a évaluer les perceptions individuelles et

communautaires concernant le caractére volontaire de I’enrolement.

= Conduite d’entretiens périodiques avec les groupes de discussion
ou d’autres formes de consultation, afin de connaitre les perceptions
communautaires concernant les méthodes et les messages de recrute-
ment, et d’étudier les obstacles éventuels ainsi que d’autres stratégies au
cas ou les objectifs en matiére de recrutement ne sont pas atteints.

Présélection

En fonction de la structure du site d’essai et des méthodes de recrutement,
certains sites de recherche peuvent eftectuer une visite de présélection, lors de
laquelle les assistants de recherche vont rapidement déterminer si un partici-

pant remplit certains criteres de participation a I'étude, tels que I'age, le sexe, les
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facteurs de risque pour leVIH, le lieu de résidence, 'intention de rester dans la
zone géographique durant toute la durée de Iessai, et d’autres criteres.

Les bonnes pratiques intégrent au minimum les éléments suivants:

= Un outil simple, culturellement adapté, élaboré en collaboration avec la
communauté, et qui explique le processus de présélection ainsi que sa
finalité, et répond aux questions associées a ce processus.

= Des directives claires, écrites, ou des procédures a suivre, communi-
quées a I'instance consultative communautaire avant le démarrage de
I’étude. Elles doivent expliquer les raisons de la non-recevabilité d’une
candidature a ce stade de présélection et aux stades ultérieurs (sélection,
enrolement), de sorte que le fait de ne pas étre retenu pour participer a

Pessai ne soit ni stigmatisant, ni pris pour un indice de séropositivité.

Sélection

Lors du processus de sélection, les personnes présélectionnées sont soumises
a une évaluation plus approfondie, afin de déterminer si elles répondent a
I'ensemble des critéres de participation. Cette phase englobe notamment
le recueil des antécédents médicaux et les examens sanguins, ainsi que le
dépistage du VIH, et une étude plus détaillée des questions en rapport avec
Pessai, notamment les droits et les devoirs des participants, les exigences
associées a I’étude, et le consentement éclairé. Les principes de gestion parti-

cipative et de transparence sous-tendront le processus de sélection.

Lors du processus de sélection, divers problémes de santé peuvent étre détectés,
y compris 'infection a VIH, des anomalies au niveau des parameétres biolo-
giques, une grossesse, etc., empéchant la participation a I’étude. En fonction
de I'étude, un bilan sanguin (chimie du sang, hématologie) peut étre effectué
de facon a identifier les personnes dont les résultats n’entrent pas dans les
fourchettes de rétérence. Il est souhaitable que ces fourchettes correspondent
aux données locales ou régionales, plutét qu’aux normes d’autres régions.
Des écarts marqués, d’'un endroit a I'autre, entre les fourchettes de référence

peuvent donner lieu a I'exclusion inutile de volontaires potentiels.

La stigmatisation résultant soit du fait de ne pas étre retenu comme partici-
pant a ’essai, soit du fait d’étre enrolé, doit étre anticipée, et les stratégies pour
I'éviter et Patténuer doivent étre mises en ceuvre et faire 'objet d’un suivi
attentif. Les personnes non retenues pour participer a un essai de méthode
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de prévention duVIH en raison de leur séropositivité seront informées sur
les stratégies a utiliser afin d’expliquer les raisons pour lesquelles elles ne
participent pas a l'essai, tout en protégeant la confidentialité de leur vie
personnelle. Les méthodes de conseil visant a éliminer toute stigmatisation
éventuelle seront évaluées, et réglées avec minutie.

Les réseaux d’aiguillage institués auparavant seront mis en action de facon a
offrir soins et traitement aux personnes non retenues pour participer a I’essai
du fait de leur séropositivité ou de la présence d’autres pathologies. Ces
réseaux d’aiguillage feront 'objet d’un contrdle continu car ils sont 1a pour
faire en sorte que les services promis soient effectivement dispensés.

Les instances consultatives communautaires et d’autres partenaires, le cas
échéant, recevront des rapports de situation et contribueront aux séances de
résolution des problémes en rapport avec la sélection et I’enrdlement.

De nombreuses communautés classent parmi leurs priorités ’évaluation du
vécu des personnes diagnostiquées séropositives a 'occasion du processus
de sélection, eu égard a la stigmatisation, a la révélation d’une séropositivité,
et a Pacces aux soins et au traitement. Les promoteurs de I'essai et les sites
doivent déterminer s’il est possible de gérer cette question sans soulever des
problemes de confidentialité. Toute investigation supplémentaire a ce sujet
appelle I'élaboration d’un protocole séparé, éventuellement en collabora-
tion avec des associations de personnes vivant avec le VIH qui pourraient
conduire des entretiens et d’autres formes d’activités communautaires de
proximité, afin de mesurer Pefficacité des mécanismes d’aiguillage. Il peut
étre fait appel a une approche similaire pour connaitre les raisons amenant
certaines personnes, lors du processus de sélection, a refuser de participer.

Enrélement

Les personnes donnent leur consentement éclairé pour la présélection, la
sélection, et encore au moment de I’enrdlement dans un essai une fois qu’elles
sont retenues. Les bonnes pratiques de participation en ce qui concerne
la contribution communautaire au processus de consentement éclairé sont
décrites a la Partie I.

Veiller a ce que le processus de consentement éclairé soit conduit confor-
mément aux procédures normalisées fait partie du suivi clinique a effectuer
sur le site, et c’est au chercheur principal et au promoteur de I’étude qu’in-

combe cette responsabilité®’.
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Conduite de I'étude

Lors de cette phase ou se situent les visites d’observation et le suivi des
participants a lessai, les mécanismes d’échange régulier d’information, de
controle continu, d’évaluation, d’ajustement, et de résolution des problemes
sont essentiels.

Visites d’observation périodiques et suivi des volontaires

Lors des visites d’observation périodiques prévues dans le concept et le
protocole de I’étude, les activités varient et sont propres a chaque protocole
d’essai. Ces visites sont importantes a la fois pour garantir la sécurité et le
bien-étre des participants, et pour collecter des données relatives a I’étude, ainsi

que pour développer et entretenir les liens avec les participants a I'étude.

Une fois que le site est opérationnel, la décision peut étre prise de mettre a
contribution les partenaires communautaires pour des débats sur les sujets
suivants:

= Meéthodes pour le test et le conseil VIH en continu, la protection de la
confidentialité des résultats aux tests, et I’acces aux services;

= Traitement sur site et/ou aiguillage en cas de pathologie mentale et
physique sans lien avec I’étude;

= Meéthodes pour aller au-devant des participants a I'essai qui manquent
les visites ;

= Information concernant les nouvelles données issues d’autres études en
rapport avec la prévention du VIH, notamment les implications pour
I’étude en cours;

=  Activités de fidélisation, cadeaux, ou dédommagement du temps et des
efforts consacrés, ou remboursement des frais de voyage ;

= Idées et suggestions émanant des participants a I’étude, si cette informa-
tion peut étre partagée sans violer le principe de confidentialité;

= Publication des conclusions intérimaires et évaluation des besoins de
la communauté en matiére d’information, a la suite d’'une consultation
avec le CCC, le promoteur, 'IRB, le ministére de la santé, les autorités
sanitaires locales, et le DSMB ;

= Avancement du recrutement;
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= Inventaire des tendances sanitaires et des préoccupations sociales

nouvelles;

= Identification des moyens qui permettraient a la communauté de mieux
soutenir les participants a 1essai.

Les assistants de recherche sont les mieux placés pour collecter et analyser
la majeure partie de ces données, en particulier lorsque la confidentialité est
de mise. Il peut étre souhaitable de collaborer avec un groupe communau-
taire non financé par le site, qui interrogerait le personnel du site et sollici-
terait les commentaires de la communauté concernant les préoccupations
nouvelles. Les instances consultatives et autres parties prenantes communau-
taires peuvent également demander a visiter de temps en temps le site de

I’étude pour en observer le fonctionnement.

Contréle du respect des exigences scientifiques liées a la
conduite de ’étude

A mesure que 'étude avance, un contrdle régulier des pratiques du site
et des activités de collecte de données est effectué, ainsi que I’exigent les
promoteurs et les normes associées aux bonnes pratiques cliniques. Certes
la communauté n’aura pas forcément la possibilité de participer a cet aspect
du suivi global de I'essai pour des raisons de protection de la confidentia-
lité des données et de la vie intime des participants; toutefois le processus
de controle continu doit rester transparent. Il faut prévoir d’expliquer le
role que jouent les conseils de suivi clinique et les DSMB pour garantir la
sécurité des participants a I’étude ainsi que la qualité des données. On envi-
sagera de mettre a disposition tout au long de I’essai des résumés des rapports
de 'IRB et des instances de réglementation. On communiquera également
aux instances consultatives communautaires le calendrier prévu pour les
controles que doit effectuer le DSMB; cette information sera actualisée a
mesure que 'essai avance, et ’éventualité de certains scénarios sera étudiée,
tels que 'arrét prématuré de I’essai sur recommandation du DSMB.

Les problématiques générales amenant a amender le protocole ou a changer
le processus de consentement éclairé seront expliquées aux instances consul-
tatives communautaires, tout comme a I'IRB et au ministére de la santé.

Réaction face aux problématiques nouvelles

Diverses problématiques non anticipées lors des préparatifs peuvent appa-

raitre en cours d’essai. Il peut s’agir de changements au niveau du protocole,
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de problémes de recrutement, d’'une question d’incidence du VIH moins
élevée que prévu, et d’informations négatives véhiculées par les médias a

propos de I'essai ou du site.

Les plans de communication et les outils de gestion de crise décrits a la
Partie I sont indispensables pour aborder ces questions. Selon les bonnes
pratiques, pour mettre ces plans en action, les éléments suivants s'impo-
sent: partage de I'information, recherche de la contribution communautaire
pour résoudre les problémes, et déclarations claires, émises en temps voulu,

concernant les décisions prises au niveau des promoteurs.

Cléture de I'étude

Un essai se déroule jusqu’a la date d’achévement prévue ;il peut étre prolongé
ou s’arréter avant ’heure. Une interruption avant la date prévue au départ
peut avoir plusieurs explications: I'effet protecteur de la méthode est claire-
ment démontré, I'essai est préjudiciable ou jugé futile (I’étude ne permettra
pas de démontrer en un temps raisonnable I'exactitude ou la fausseté des
hypotheses de D'essai). L'étude et la planification des divers scénarios sont
des activités a mener en différentes étapes tout au long de I'essai, de facon a
disposer a Pavance des stratégies appropriées de gestion de la situation, avant
des échéances telles que les controles des données de 1essai effectués par le
DSMB. Indépendamment du scénario — cloture prématurée, cloture dans les
temps, etc. — les éléments ci-apres font partie des bonnes pratiques:

= Diftusion des tableaux chronologiques de I'essai réguliérement actua-
lisés, aupres des publics clés incluant les participants a I’étude, les parte-

naires communautaires, et les parties prenantes;

= Définition et rédaction d’un plan d’activité, avec dotation en personnel

et budget, pour la diffusion des résultats au sein de la communauté;

= Plans de communication bien clairs a l'intention des participants a
Pessai, des communautés et autres parties prenantes, alors que Iessai

touche a sa fin.

Scénario : cléture de essai selon le calendrier prévu

Tandis que les participants effectuent leurs derniéres visites et que les sites
de recherche préparent les données a analyser, ces derniers doivent commu-

niquer activement avec les participants a ’étude, les partenaires commu-
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nautaires et les différentes organisations, expliquant comment et quand les
résultats seront communiqués, et ce qui va éventuellement se passer ensuite.
Sl y a lieu, il faut prévoir a ce stade I'organisation de réunions ou forums
communautaires pour faciliter le débat général sur Iessai.

Scénario : cléture inattendue de ’essai

Des évenements imprévus peuvent influer sur le cours normal de 'étude:
un controle du DSMB concluant que 'effet protecteur de la méthode est
évident, que D'essai est potentiellement préjudiciable pour les participants,
ou que le fait de le poursuivre serait futile. Un dialogue lancé a I'initiative
du site sur cette question permettra d’éviter la confusion, la déception, et les
sentiments de méfiance auxquels il faut s’attendre lorsqu’il est soudainement
recommandé d’arréter les activités d’une étude.

En cas de cloture inattendue d’un essai, les éléments ci-apres font partie des

bonnes pratiques:

= Les promoteurs de P'essai et les sites veilleront a ce que les autorités
sanitaires concernées, les comités d’éthique, les partenaires locaux, les
décideurs, et les participants a I’étude soient informés des qu’il est
possible de le faire. Dans certains cas, lorsque les fabricants du produit
expérimental sont des sociétés commerciales publiques, la loi exige
de se conformer a un processus et a un calendrier bien précis pour
annoncer publiquement la cléture d’une étude. Et il faut s’y conformer,
tout en informant rapidement les parties prenantes de I’étude et autres
parties prenantes directement concernées de la décision prise. Il faut
tout faire pour informer les professionnels de la santé concernés ainsi
que les parties prenantes communautaires clés sur la cloture de I'étude
avant que les médias ne diffusent la nouvelle a 'échelle locale et inter-
nationale. Les parties prenantes dans les pays ou se déroule I'essai ne

doivent pas apprendre les résultats par la presse internationale.

= Les promoteurs et les sites travailleront ensemble pour faire en sorte qu’il
y ait le personnel et les moyens de communication appropriés pour faire
face aux questions des médias a propos des clotures inattendues, et a celles
émanant des participants et de la communauté dans son ensemble.

= Dans le cas d’une cloture due au fait que Iessai est potentiellement
préjudiciable, s’agissant par exemple de 'expérimentation d’un produit
a administrer soi-méme tel qu’un microbicide, les promoteurs et les sites
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doivent immédiatement s organiser pour rappeler les produits et offrir
aux participants la prise en charge appropriée.

=  Dans le cas d’une cloture due au fait que I'effet protecteur de la méthode
en question est clairement démontré, les sites et les promoteurs doivent
immédiatement s’organiser pour informer la communauté sur I'intérét
et les limites des conclusions de ’étude, et pour communiquer le calen-
drier des mesures qui seront prises afin que tous les participants du
groupe témoin puissent disposer de la méthode.

= Dans le cas d’une cloture due au fait qu’il serait inutile de continuer
Pétude, les sites et les promoteurs doivent immédiatement s’ organiser
pour faire connaitre les raisons motivant I'arrét de 'essai, ainsi que les

implications a la fois pour la communauté et pour les essais ultérieurs.

Participants en fin d’étude

Certaines études durent quelques mois, d’autres plusieurs années; dans les
deux cas, 1l est important de ne pas oublier le temps passé aux cotés des
participants et les liens qui se sont créés.

Les derniéres visites d’observation des participants doivent étre soigneu-
sement planifiées. Les bonnes pratiques pour le processus de fin d’étude
prévoient des conversations sur les points suivants:

= Les services et les soins dont les participants ont pu disposer tout au long
de I'étude, tels que le conseil et le test VIH ou le soutien psychosocial
des assistants de recherche, peuvent avoir fini par faire partie des attentes
régulieres chez ces participants. Autant que possible, les sites d’essai
doivent trouver des moyens de diriger les participants vers des structures
au sein de la communauté environnante ou ils pourront bénéficier de
ce type de prise en charge apres 'étude, et rechercher les mécanismes
pour financer cet objectif.

= L’axe principal et la durée du programme de suivi défini dans le protocole
et destiné a assurer le suivi des participants une fois I’essai terminé leur
seront indiqués lors des derniéres visites d’observation avant la cloture
de 'étude.

= Laiguillage vers des études sur des produits similaires ou sur d’autres
types de meéthodes préventives, et vers des études scientifiques sur

d’autres themes peut étre proposé.
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= Les participants ne terminent pas leur cycle de visites d’observation au
méme moment; tout dépend de quand ils ont été enrdlés. A mesure que
chaque participant s’approche du terme de son cycle de visite d’observa-
tion, il faut expliquer la chronologie pour la levée de I'aveugle. Les parti-
cipants doivent avoir une idée bien claire du moment ou ils pourront
retourner au site pour connaitre cette information. Sachant que la levée de
l'aveugle peut intervenir plusieurs années apres la derniére visite d’obser-
vation d’un participant, les sites doivent recueillir autant de coordonnées
que possible pour s’assurer de pouvoir joindre le participant et lui commu-
niquer cette information; le site doit également donner les coordonnées
d’une personne joignable a tout moment au site de I'expérimentation, au
cas ou le participant aurait des questions ou des préoccupations.

Analyse, validation, diffusion et publication des données

La prise en charge et la responsabilité du travail d’analyse des données varient
en fonction de Iessai. Les roles des promoteurs, des chercheurs principaux, et
des chercheurs au niveau du site doivent étre clairement définis et consignés
dans un document des le début du processus. Il est important que les assis-
tants de recherche, les participants a I’essai, et les partenaires communautaires
comprennent bien en quoi consiste leur participation a 'analyse, a la valida-
tion, et a la diffusion des résultats.

Les chercheurs prévoient fréquemment de présenter les conclusions prélimi-
naires lors d’une réunion a caractére scientifique, apreés quoi un article est
soumis a 'examen des pairs. Il faut également organiser des réunions lors
desquelles les conclusions sont présentées aux diverses parties prenantes dans
le pays, notamment les participants a U'essai, les communautés avoisinantes,
les médecins, les décideurs, et d’autres. C’est a la fois une obligation, et une
occasion de valider les conclusions et d’étudier leurs implications potentielles.

Les mesures a prendre seront fonction du type d’essai qui a été conduit. Il est
important que les assistants de recherche, les participants a Uessai et les parte-
naires communautaires comprennent la logique de I'enchalnement proposé;
il importe également de chercher a obtenir leur aval, et de noter les points
ou les projets ne font pas 'unanimité.

Les bonnes pratiques englobent au minimum les éléments suivants:

= Elaboration d’un plan de diffusion des résultats, rédigé avec un vocabu-
laire simple, culturellement adapté aux communautés avoisinantes.
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= Convocation de I'instance consultative communautaire pour réfléchir
sur la validité des données et, en particulier, sur la question de savoir si

les conclusions refletent Pexpérience vécue par la population cible.

= Annonce des résultats de I’essai aux participants a I’étude et aux commu-
nautés environnantes dans un langage clair, compréhensible. Les sujets

cruciaux a aborder sont les suivants :

Principales conclusions de I’étude — positives, négatives, ou indéter-
minées;
Qui aura accés a 'ensemble des données en dehors de I'équipe

scientifique immédiate ;

Conclusions additionnelles non en rapport avec la question essen-
tielle de I'étude, mais qui peuvent présenter un intérét pour la
communauté, par exemple: réseaux de rencontres sexuelles, taux

d’infections diverses, données démographiques, etc.;

Implications pour la communauté — en quoi ces données peuvent-

elles influer sur la vie des gens de la région avoisinante ;

Limites de I’étude — mesure dans laquelle les données sont généra-
lisables, par ex: par age, sexe, lieu, comportement, etc.

Implications pour le travail de suivi, notamment essais complémen-

taires et acces aux stratégies qui s’averent efficaces;

Plans complémentaires de diftusion de I’étude — ou elle sera publiée
et présentée;

Plans futurs au site de 1’essai.

Une fois que ces sujets ont été traités, en termes clairs et simples, par le
personnel du site, la communauté doit avoir la possibilité de débattre de
certaines, voire de I'ensemble, des questions ci-apres:

Ces conclusions vous semblent-elles logiques ?

En quoi ces résultats refletent-ils, ou non, votre expérience person-

nelle?

Y a-t-il un aspect de votre expérience qui ne soit pas représenté par

ces résultats ?
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= Les points de vue de la communauté sur les conclusions de Iessai doivent
étre consignés dans un document, de méme que les avis sur leur validité
et leur diffusion. Si I'assentiment communautaire n’est pas un préalable
a la publication ou a la transmission des conclusions d’une étude dans
le cadre d’une conférence scientifique, il est toutefois important que les
interprétations de la communauté soient notées dans ce contexte, en
particulier si elles different de I'analyse scientifique prédominante.

= Les communautés doivent avoir acceés aux résultats de ’étude qui sont
publiés. Lorsqu’ils sont publiés dans des revues scientifiques non libres
d’acces, les sites doivent mettre a la disposition de la communauté des
exemplaires de ces journaux ainsi que des affiches de la conférence en

question.

Etudes complémentaires

Les groupes communautaires ainsi que les chercheurs locaux détermine-
ront les possibilités d’études complémentaires découlant du processus ou des
conclusions de Iessai. Par exemple, la méthode de prévention expérimen-
tale peut-elle étre mise en ceuvre dans un dispensaire public au titre de la
recherche opérationnelle ?Y a-t-il une population qui soit apparue particu-
lierement vulnérable ou difficile a atteindre durant le recrutement? Si oui,
y a-t-il un programme de suivi susceptible d’étre adapté a cette population ?
Cette réflexion peut avoir lieu dans le cadre de 'analyse des données et durant
la phase de maintien en activité du site entre les essais (voir ci-apres).

Maintien en activité du site entre les essais

Le maintien en activité du site entre chaque essai consiste a poursuivre
certaines activités essentielles entre les essais. Il est primordial d’envisager
la poursuite des activités communautaires. Un programme de maintien en
activité financé par des réseaux scientifiques et/ou Ientretien de liens avec
des établissements universitaires et scientifiques amélioreront la rentabilité
des investissements dans la recherche.

Sur le plan de I'engagement communautaire, le site d’essai a beaucoup a
gagner en pérennisant les liens qui se sont établis avec les partenaires
communautaires et les réseaux durant le processus de recherche, en gardant
et en épaulant le personnel clé sur place, et en mettant sur pied des activités

régulieres pour élaborer et élargir le programme de recherche local. Tout
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ceci permet de poser des bases solides en vue des activités futures dont le
lancement se fera alors avec une plus grande efficience.

Les bonnes pratiques relatives aux activités entre deux essais englobent les

éléments suivants:

= Veiller au maintien de Pappui et des services d’aiguillage offerts aux
anciens participants a I’étude, et effectuer un suivi aupres des soignants,
des dispensaires, etc., avec lesquels le site a établi des partenariats, de

facon a garantir la qualité et 'offre des soins;

= Organiser des consultations avec les associations communautaires sur
les themes de recherche répondant a leurs propres besoins et préoc-
cupations en matiere de prévention, ce qui peut ensuite orienter pour
I’élaboration des futurs programmes subventionnés et projets d’étude;

= Informer réguliérement sur les méthodes et processus d’essais de
méthodes biomédicales de prévention duVIH et sur les activités préven-

tives connexes se déroulant ailleurs dans le monde;

= Rester impliqué aux cdtés et a I'écoute des autres initiatives commu-

nautaires en rapport avec la prévention du VIH;

= Développer le potentiel des ONG et des organisations a assise commu-
nautaire locales ainsi que du personnel du site, pour leur permettre de
devenir des partenaires du processus de recherche dans le domaine de la
prévention duVIH.

Accés futur aux techniques de prévention du VIH

Les bonnes pratiques concernant 'acces des participants et des communautés
aux méthodes de prévention du VIH expérimentées dans le cadre d’essais
cliniques seront fonction de la technique biomédicale a I’étude.

Politiques relatives a ’accés futur

Lorsqu’il s’agit d’expérimenter une méthode biomédicale, les promoteurs de
Iessai doivent avoir en place une stratégie claire, négociée avec le gouverne-
ment national et les partenaires locaux, pour garantir au moins aux participants
l'acces rapide, financierement abordable, et durable, a la méthode en question
si elle s’avere efficace. Ce plan sera communiqué a la communauté lors des
préparatifs de I'étude. I1 faut non seulement informer les communautés sur
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leurs droits, mais également leur expliquer les facteurs susceptibles de retarder,
voire d’empécher l'exercice de leurs droits dans la phase immédiatement
consécutive a la fin de Iessai, tels que la nécessité d’obtenir I'aval des instances
de réglementation et les approvisionnements suffisants.

Les promoteurs doivent également avoir un plan clair pour le financement
de la mise en ceuvre d’activités complémentaires de recherche opération-
nelle. Des partenaires comme les institutions des Nations Unies, les minis-
teres du gouvernement, les autorités locales, les ONG, les partenaires du
développement, et autres, peuvent aider a élaborer ce plan, de méme que
les communautés, qui possedent un savoir d’une valeur inestimable lorsqu’il
s’agit de concevoir des programmes pour la transmission, avec toute 'effica-
cité voulue, des méthodes nouvelles ou déja existantes.

Acces, en attendant ’aval des instances de réglementation

Lorsque la preuve de T'efficacité d’'une méthode biomédicale est apportée
en un seul essai, un certain temps peut s’écouler avant que les autorisations
et le brevet ne soient délivrés par le pays et que le produit ne soit dispo-
nible a grande échelle. En fait, les institutions des Nations Unies chargées
de I’établissement des normes, attendront peut-étre les conclusions d’essais
complémentaires avant de recommander I'intégration d’un nouveau produit
ou d’une nouvelle méthode a I'arsenal de prévention du VIH. Dans le cadre
des activités initiales d’éducation communautaire, les sites et les promoteurs
doivent expliquer clairement les plans relatifs a ’'acces. Cette information sera
revisitée régulierement, et, une fois essal terminé, les plans pour un acces
élargi — programmes d’utilisation dans le cadre des soins compassionnels,
utilisation hors de I'indication autorisée, accélération de I’obtention de I’aval
des instances de réglementation, etc., seront étudiés avec la communauté.

Interactions des nouveaux produits

Les résultats positifs d’un essai d’efficacité peuvent déboucher sur la déli-
vrance d’un brevet, la fabrication a grande échelle, et la distribution d’un
nouveau produit. Elles peuvent également amener a modifier ou a adapter
un produit candidat encore a I’étude. Ces décisions seront expliquées clai-
rement et en toute transparence aux participants a I'essai et aux représen-
tants, de méme que les implications pour la conception des futurs essais. 11
sera important d’étudier la question de savoir si et a quelles conditions le
nouveau produit breveté servira ensuite de norme de prévention dans les
prochains essais de méthodes de prévention du VIH.
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Conclusion

Ce Guide des bonnes pratiques de participation aux essais de méthodes biomédi-
cales de prévention du VIH a été créé pour offrir un complément d’orienta-
tions relatives a la conduite d’essais de ce type. Non exhaustif, ce guide se
veut toutefois pragmatique, énoncant les normes élémentaires d’engagement
communautaire et offrant un cadre de référence pour I’évaluation qualitative
et quantitative de 'engagement communautaire avant, pendant, et aprés un

essai de méthode biomédicale de prévention du VIH.

Trés important a noter, ce document expose les grandes lignes de I’élabo-
ration de processus participatifs dignes de ce nom, dynamiques, durables,
entendant laisser s’exprimer les opinions de toutes les parties prenantes, tout
en servant les objectifs de la recherche, la participation des communautés aux
essais, et le domaine global de la prévention du VIH.

Dans une approche tournée vers 'avenir, il est important de collecter et
d’analyser les données d’expérience dont les parties prenantes disposent en
maticre d’utilisation de ce Guide des bonnes pratiques de participation aux essais
de méthodes biomédicales de prévention du VIH. De ce fait, les recommandations
de modification et d’amélioration, fruits de la réflexion et de 'expérience sur
le terrain, peuvent étre envoyées par courrier électronique a gpp@unaids.org.
Elles seront les bienvenues et prises en compte dans les actualisations ulté-

rieures du présent guide.
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