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Mieux comprendre les motivations des volontaires des essais vaccinaux et
améliorer les conditions de leur recrutement: ces deux préoccupations ont fait
l'objet de plusieurs présentations à Bangkok.

La multiplication des essais vaccinaux de phase I et II et le développement d’essais de
phase III nécessitent des volontaires en plus grand nombre. De fait, leur recrutement et
leur suivi sont devenus des questions de première importance. A Bangkok, plus d’une
quarantaine de recherches touchant aux essais vaccinaux concernaient ces données non
cliniques.

Méconnaissance et défiance

Au centre du débat: le degré d’information des populations susceptibles de participer
aux essais vaccinaux. Les travaux concordent sur la nécessité impérieuse d’une
meilleure information concernant les vaccins, le VIH et la recherche scientifique. En
amont du recrutement, les chercheurs se sont en effet penchés sur le niveau de
connaissance concernant les vaccins, notamment aux Etats-Unis1 dans différents sites
d’essais. Ces travaux montrent un niveau de connaissance très bas, ce qui n’est guère
surprenant. Ils révèlent également une confiance souvent limitée dans les discours
officiels et scientifiques, particulièrement chez les personnes les plus exposées.
Différentes études préparatoires aux essais montrent que la défiance envers les
autorités politiques et scientifiques est liée à un faible désir de participer à des essais
vaccinaux. 
Cette période d’information et d’appel préalable au recrutement, qui mobilise
largement les médias, retient donc de plus en plus l’attention des chercheurs2. Pour
améliorer la transmission de l’information et faciliter la participation, l’accent a été
mis sur l’implication nécessaire des communautés dans la phase préparatoire au
recrutement. Celle-ci ne se révèle efficace que si les leaders et les personnes
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ressources dans les groupes concernés se mobilisent: organisation de réunions et 
élaboration de messages ciblés et adaptés; ou création de groupes de parole et d’auto
support3, comme sur le site de Kericho au Kenya. On pourrait souhaiter dans ces
domaines des travaux concernant des échantillons de population moins limités, ainsi
qu’une attention anthropologique plus soutenue aux sites et aux communautés
envisagés.

Les motivations des volontaires

L’amélioration des méthodes existantes et la mise au point de méthodes de
recrutement adaptées aux pays du Sud ont aussi fait l’objet de plusieurs présentations.
Des résultats intéressants ont été obtenus par l’étude des motivations des volontaires
au moment du recrutement et par un retour sur les pratiques des équipes en charge de
leur sélection. Cette analyse des motivations est désormais classique de la littérature
non clinique sur les essais. Elle permet de mieux caractériser la population participante
et d’obtenir un retour sur les stratégies de recrutement et de suivi des volontaires4.

Les données recueillies, grâce à des questionnaires spécifiques, ou grâce au
dépouillement et à l’analyse lexicographique des lettres de motivation5, montrent que
le souhait de participer aux essais repose fréquemment sur une démarche altruiste,
faisant parfois appel à la solidarité entre générations (comme le souhait d’un futur sans
VIH pour ses enfants) ou à une forte proximité avec le VIH, professionnelle ou
personnelle. Enfin, ce désir de participation concorde souvent avec des engagements
associatifs préalables, tout du moins dans les pays du Nord.

Inversement, le refus de participer ou la défection des volontaires en cours de
processus livrent également des informations intéressantes, variables selon les
contextes (Nord/Sud). Il semble que dans les pays du Nord, l’absence de
connaissances et le temps consacré aux visites y contribuent. Dans les pays du Sud6,
les motifs les plus fréquemment avancés sont liés à la peur du rejet et du refus par la
famille ou les proches, ainsi qu’aux conséquences sur la vie sociale induites par la
participation à l’essai. Les femmes sont plus particulièrement concernées. La crainte
d’effets secondaires éventuels et la participation au processus de sélection dans
l’unique idée de bénéficier des résultats médicaux, complètent les premières raisons
avancées.

Diversifier les modes de recrutement

Le développement des essais de différents niveaux implique de recruter des
populations aux profils variés: les essais de phase I et II demandent quelques dizaines
de volontaires présentant peu de risques d’être contaminés. Inversement lors de la
phase III, le vaccin doit être testé sur des populations à haut niveau d’incidence et
d’exposition au risque, et sur des milliers de personnes. Ces contraintes doivent être
respectées dans des contextes géographiques et sociaux variés. Des méthodes
originales de recrutement et de suivi ont ainsi été élaborées. La Conférence fut
l’occasion de les découvrir: proposition de participer aux essais après un dépistage
volontaire, recours aux centres de dépistages et counseling pour les couples afin
d’améliorer la participation féminine aux essais, font partie de ces stratégies
alternatives7. Le suivi de cohortes préparatoires au sein de populations fortement
exposées au risque de contamination (MSM, UDIV etc.) susceptibles de participer à
des essais s’inscrit également dans cette perspective8.
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Il semble clair que l’information, et plus particulièrement l’implication des
communautés, sont des facteurs clés de la réussite future des recrutements de
volontaires pour les essais vaccinaux. L’augmentation du nombre de travaux devrait
permettre d’améliorer les procédures d’information et de recrutement. Il est également
souhaitable que des procédures de suivi des volontaires au sein des cohortes se
généralisent pour permettre ainsi une meilleure connaissance des conséquences
biographiques et sociales de la participation des volontaires aux essais vaccinaux.
L’étude menée pendant 3 ans auprès de 5400 volontaires au Canada, Etats-Unis, Porto
Rico et aux Pays-Bas montre que pour 18% d’entre eux (en général des jeunes) la
participation a comporté au moins une conséquence sociale négative9. Dans cet esprit,
on regrettera que les dimensions éthiques10 liées au recrutement et à la participation
aux essais n’aient pas été davantage présentes à la conférence de Bangkok.

Le réseau français de volontaires

En France, l’Agence nationale de recherche sur
le sida (ANRS) dispose d’un réseau de 600
volontaires. Un comité pluridisciplinaire
(cliniciens, psychiatre/ psychologue) a été mis en
place pour les sélectionner. La procédure de
sélection des candidats s’effectue en tenant
compte de quatre risques principaux. 
Un risque biologique. Il est possible que les
préparations vaccinales testées induisent la
production d’anticorps qui, en cas de contact
avec le VIH, faciliteraient la contamination. 
Un risque comportemental. Un volontaire qui
se croirait indûment protégé par un candidat
vaccin pourrait adopter des comportements à
risque de contamination par le VIH. 
Une contrainte psychologique. Les participants
aux essais vaccinaux peuvent produire des
anticorps anti-VIH. Ils sont dans une situation de
"pseudo séropositivité" ou "séropositivité sans
virus". Un test de dépistage peut être positif alors
qu’ils ne sont pas porteurs du virus. 
Une contrainte sociale. La situation de pseudo
séropositivité peut, dans certaines situations, être
contraignante (passage des frontières de certains
pays, obtention d’une assurance pour une
demande de prêt, par exemple). 
La sélection s’effectue à partir d’un dossier écrit
dans lequel les volontaires exposent leur
motivations à participer aux essais, puis sur la
base d’examens biologiques et d’entretiens avec
un clinicien et un psychiatre ou un psychologue.
Les volontaires ne sont pas rémunérés.
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