
Créer des partenariats effi caces pour 
les essais de prévention du VIH.  

Dans ce contexte, les communautés et les chercheurs 
s’efforcent de défi nir de nouvelles approches de 
collaboration qui faciliteront les investigations 
d’importance essentielle tout en répondant aux besoins 
et aux priorités de la communauté. Les débats de 2004 
sur les essais du Tenofovir en matière de prophylaxie 
avant exposition ont encouragé l’ONUSIDA a mettre 
en route sur une durée d’un an un processus visant à 
promouvoir des partenariats effi caces entre chercheurs et 
société civile dans le domaine des essais de prévention 
du VIH. Avec l’appui fi nancier de la Fondation Bill et 
Melinda Gates, ce processus a concerné un vaste éventail 
de parties prenantes : chercheurs, activistes, spécialistes 
de l’éthique, agents offi ciels des gouvernements, 
agences internationales, société civile, personnes 
participant aux essais, organismes de parrainage et 
bailleurs de fonds. En juin 2005, une consultation 
internationale à Genève organisée par un comité 
d’orientation de composition variée a pris le relais de 
trois consultations régionales (à Durban en Afrique du 
Sud, à Abuja au Nigéria et à Pattaya en Thaïlande)

Elle a réuni une soixantaine de participants qui ont pris 
en compte et discuté plusieurs sujets d’impact élargi tels 
que l’engagement communautaire dans la planifi cation 
et la mise en oeuvre des études, la communication au 
sein des parties prenantes, les populations vulnérables 
ainsi que le renforcement des ressources humaines 
et matérielles grâce aux activités de recherche. Des 
discussions en petits groupes ont permis de mettre 
au point des recommandations pour les modèles de 
mise en place et de suivi, les partenariats en matière de 

L’épidémie à VIH a modifi é les approches de la recherche clinique 
centrée sur le VIH. Les personnes et les communautés qui prennent part 
aux essais ont exigé de pouvoir prendre part à la défi nition des priorités 
de recherche, à la fi xation des modalités d’organisation des essais 
et au suivi de la mise en œuvre de ceux-ci. De nombreux chercheurs 
ont travaillé à fournir une réponse à ces exigences – leurs efforts ont 
concerné entre autres l’inclusion de personnes vivant avec le VIH et de 
représentants de la communauté au sein des comités d’examen, ainsi 
que la mise en place de comités de consultation communautaires qui 
travaillent sur des protocoles et des essais spécifi ques.

recherche, les normes de prévention dans les essais liés 
au VIH, la fourniture de traitements par antirétroviraux 
aux participant(e)s qui en auraient besoin et enfi n le rôle 
des politiques nationales. 

Nouveaux modèles de mise en place et de 
suivi pour les partenariats en recherches sur 
la prévention

La consultation internationale a, de façon répétée, mis en 
évidence le défi  qui consiste à défi nir « la communauté 
». Au  fur et à mesure que de nouvelles personnes et de 
nouveaux groupes se défi nissent comme faisant partie 
de la « communauté », il faudra élargir tant le concept 
que la terminologie relatives à celle-ci pour englober 
la « société civile » ou les « parties prenantes ». Même 
si le rôle que le gouvernement est prêt à jouer varie 
selon les circonstances et si les changements de gou-
vernement peuvent entraîner des défi s importants, les 
autorités nationales doivent nécessairement jouer un rôle 
important de supervision et de suivi. Les modalités de 
consultation avec la communauté sont en plein fl ux. Dans 
de nombreux cas, les comités consultatifs au sein de la 
communauté ont contribué de façon marquante à la mise 
en place de relations soutenues entre les agents de re-
cherche et les membres de la communauté ; ces comités 
peuvent néanmoins constituer des groupes de pression 
importants et certains de leurs membres peuvent ne pas 
ou ne plus représenter leur communauté ni devoir rendre 
de comptes à celle-ci.       

En fait, le nombre de personnes impliquées dans la re-
cherche et les sommes disponibles prou entreprendre 

Unir le monde contre le SIDA

ONUSIDA/S.Noorani



2

ONUSIDA

celle-ci ne sont pas inépuisables; et les protocoles qui 
bénéfi cient de subventions comportent des dates-bu-
toir strictes. Toutes les personnes et entités participant 
à la recherche doivent accepter une défi nition précise 
des rôles et des responsabilités afi n de trouver un 
équilibre entre un niveau de consultation approprié 
avec les parties prenantes et la mise en oeuvre de la 
recherche dans des délais acceptables.

Recommendations
• Les agences bailleuses de fonds devront fournir, 

outre les mécanismes déjà en place tels que les 
Comités consultatifs communautaires, les ressources 
nécessaires pour mettre au point et documenter des 
approches innovantes vis-à-vis du partenariat et de 
l’engagement communautaire.

• L’ONUSIDA/OMS devra patronner la mise au point 
de lignes directrices pour les « Bonnes Pratiques 
communautaires »  afi n de faire connaître les 
meilleures pratiques relatives au partenariat dans le 
cadre des essais de prévention VIH et de fournir des 
normes pour le suivi et l’évaluation.

• Les gouvernements nationaux et l’ONUSIDA/
OMS devront étudier la mise en place de comités 
nationaux ou autres afi n d’étudier des approches 
de partenariat en matière de recherche semblables 
à celles qui existent en matière de suivi éthique ou 
normatif, de les approuver et d’en assurer le suivi. 

• Les accords de partenariat devront comporter 
une défi nition précise des rôles pour chacune des 
parties prenantes et préciser les responsabilités—et 
les droits—des organismes de parrainage, des 
gouvernements, de la communauté, des agences de 
sensibilisation et des média ainsi que des personnes 
qui assurent la recherche.  

Mise au point et mise en œuvre de 
« Normes de prévention » pour les essais de 
prévention du VIH 

Les essais de prévention partent de la prémisse 
que, même en présence d’interventions destinées 
à diminuer les risques, certaines des personnes qui 
participent à l’essai continueront à présenter des 
comportements à risque, ce qui pourra entraîner 
infection à VIH et séronconversion. Depuis 15 ans au 
moins, on a, de façon très légitime, soutenu que le fait 
de compter sur les agents de recherche pour fournir 
des conseils et des services étendus de réduction 
des risques tout en menant à bien un essai qui doit 
utiliser l’infection à VIH comme mesure indirecte de sa 

propre effi cacité conduit à un confl it d’intérêts (« dilemme de 
la recherche »). Dans toute une série de cas, les personnes 
impliquées dans la recherche ou la sensibilisation ont 
proposé la mise en place d’une organisation extérieure 
qui assurerait services et conseils en matière de réduction 
des risques pour un essai donné. Si cette approche sépare 
la recherche proprement dite des activités de conseil en 
réduction des risques (et peut donc diminuer le danger réel 
ou perçu de confl it d’intérêts), la délégation à un organisme 
extérieur peut en fait léser la compétence des personnes 
engagées dans la recherche à assurer leur responsabilité 
éthique vis-à-vis de l’ensemble des personnes qui participent 
à l’essai plutôt que de renforcer cette compétence. 

Dans certains cas et pour certaines populations, il peut 
s’avérer très ardu de défi nir une intervention appropriée 
pour les volontaires au sein de l’essai. Un essai de prévention 
parmi des consommateurs de drogues injectables qui viserait 
à estimer l’impact d’une intervention sur la transmission du 
VIH liée aux injections et qui ne comporterait pas d’outils de 
réduction des risques conformes aux ‘normes de prévention’ 
(par exemple le recours à du matériel stérile), par exemple, 
soulèverait des questionnement graves et justifi és. Là où 
les limitations de politique locale ou nationale affectent les 
« bonnes pratiques » de santé publique, il pourra ne pas être 
possible d’assurer les conditions requises pour la conduite 
éthique de la recherche en matière de prévention du VIH. 

Recommendations

• Les chercheurs devront nommer des participants 
adéquats pour élaborer, mettre en place et surveiller 
les interventions de réduction des risques, en tenant 
compte des besoins et ders risques spécifi ques des 
personnes qui prennent part à l’essai au sein d’une 
communauté donnée.

• Des groupes nationaux et internationaux de supervision 
de la recherche devront évaluer les avantages et les 
inconvénients qu’il y aurait à charger des organismes 
extérieurs indépendants de mettre en place les 
interventions visant à réduire les risques au sein d’essais 
de prévention ; dans la mesure du possible et si la 
situation l’exige, il conviendra de suivre ces efforts et de 
les évaluer de façon rigoureuse.

• Les organismes parrainants, les chercheurs et les 
activistes devront poursuivre leurs efforts pour résoudre 
les confl its permanents qui concernent les interventions 
appropriées de réduction des risques parmi les 
utilisateurs de drogues injectables qui prennent part à 
un essai, notamment le recours à du matériel d’injection 
stérile et aux traitements de substitution tels que la 
méthadone ; ils devront aussi mettre au point une 
« norme commune de prévention ».

* Il serait envisageable de construire les lignes directrices pour ces « Bonnes pratiques communautaires » sur le modèle des normes internationales de bonnes pratiques 
en matière de clinique, de laboratoire ou de fabrication, de façon à esquisser les processus, les procédures et les besoins minimum que requiert l’engagement de la 
communauté en matière de recherche.
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Approches pour la mise au point et la 
fourniture de traitements antirétroviraux 
chez les volontaires participant aux essais

Bien que certains spécialistes de l’éthique sanitaire conti-
nuent de discuter si la recherche implique nécessairement 
l’obligation de fournir des traitements antirétroviraux aux 
participants volontaires qui s’infecteraient au cours d’un 
essai de prévention, tout le monde semble vouloir mainte-
nant tomber d’accord sur la nécessité de voir les protocoles 
d’essai défi nir des modalités précises pour la fourniture de ce 
type de traitements. 

La mise en place des modalités de fourniture d’antirétrovi-
raux aux personnes qui participent à ce type d’essai pose 
indiscutablement des défi s signifi catifs. Ceux ou celles chez 
qui une infection survient au cours d’un essai de prévention 
VIH peuvent ne pas requérir de traitement avant des années, 
voire des décennies ; l’infrastructure et les mécanismes de 
subvention à la recherche peuvent avoir changé de façon 
dramatique et les systèmes de fi nancement public et privé ne 
plus avoir cours. Il y aura certainement eu des modifi cations 
signifi catives dans les protocoles de traitement, dans l’accès 
aux produits et dans le suivi clinique. Il y a donc nécessité 
expresse de mettre au point, de documenter et de publier 
des approches techniques fi ables en ce qui concerne la four-
niture et le fi nancement des traitements antirétroviraux pour 
ceux et celles qui participent à un essai.

Recommendations
• Les organismes parrainants et les agents de la recherche 

devront spécifi er dans leurs protocoles les engagements 
qui auront été pris en ce qui concerne l’apport de 
services, la prise en charge et le traitement pour les 
volontaires qui encourraient une infection à VIH au cours 
de l’essai (et pour d’autres problèmes de santé le cas 
échéant) en indiquant comment ces prestations seront 
assurées, par qui et pour combien de temps.

• Les groupes nationaux et internationaux chargés de 
superviser la recherche devront mettre en place des 
normes réalistes pour la prise en charge et le traitement 
des personnes participant aux essais, en tenant 
compte du fait que le fait d’exiger des responsables 
qu’ils ou elles répondent aux multiples exigences des 
participant(e)s – ou encore de défi nir des attentes et 
des normes irréalistes – risquerait de mettre à mal 
la conduite de l’essai et de façon plus générale la 
recherche en matière de prévention.

• Les plans nationaux concernant le SIDA devront 
apporter des directives précises et claires sur les soins 
et le soutien à apporter aux personnes qui seraient 
infectées par le VIH au cours d’un essai de prévention et 
devront spécifi er les responsabilités du gouvernement, 
des organismes parrainant la recherche et des autres 
parties prenantes.

• Les chercheurs devront mettre en place des réseaux 
formels de référence, en s’assurant que les services 
locaux auxquels il est prévu de référer les person-
nes participant à l’essai sont à même de fournir les 
prestations requises. Il conviendra aussi d’apporter 
un appui en matière de ressources et de développe-
ment des compétences afi n de renforcer ces servi-
ces. 

• L’ensemble des parties prenantes devra continuer à 
débattre au niveau international et local afi n de fi xer 
leurs obligations respectives à l’égard des volontai-
res de l’essai chez qui l’on observerait une infection 
à VIH lors du dépistage et devra se mettre d’accord 
sur les modalités de service à apporter.

Chercheurs et organismes parrainants devront jeter 
des ponts vers les initiatives destinées à étudier et à 
élargir l’accès aux services de traitement, en s’effor-
çant d’attirer des ressources pour les communautés 
qui participent à la recherche de telle façon qu’il soit 
possible d’accroître les services destinés aux volon-
taires et aux autres membres de la communauté.

• L’ONUSIDA devra convoquer un groupe d’experts 
techniques afi n d’identifi er des approches spécifi -
ques en ce qui concerne la prise en charge et le trai-
tement des infections intercurrentes, notamment les 
mécanismes d’assurance, les paiements aux person-
nes qui prennent part à l’essai, les contrats avec les 
fournisseurs de soins privés ou gouvernementaux, 
les retenues de garantie ou toutes autres approches.

• L’ONUSIDA devra convoquer un groupe d’experts 
techniques afi n d’identifi er des approches spéci-
fi ques en ce qui concerne la prise en charge et le 
traitement des infections intercurrentes, notamment 
les mécanismes d’assurance, les paiements  aux 
personnes qui prennent part à l’essai, les contrats 
avec les fournisseurs de soins privés ou gouverne-
mentaux, les retenues de garantie ou toutes autres 
approches.
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Recommendations
• L’ensemble des parties prenantes devra accepter 

que cette zone de recherche – hautement incertaine 
et évolutive et d’une importance critique – exige que 
tous les partenaires s’engagent à participer à l’essai 
et à en documenter soigneusement les approches, 
les succès et les échecs.

Rôle des politiques nationales

Les politiques nationales et internationales peuvent 
jouer un rôle important de facilitation pour la recher-
che clinique et les partenariats de recherche, en déter-
minant des termes de référence précis pour tous les 
acteurs. 

Avec le soutien du Programme africain pour un Vaccin 
contre le SIDA, dix gouvernements africains ont mis 
au point et adopté des plans nationaux de vaccina-
tion contre le SIDA qui défi nissent règles et conditions 
de conduite de la recherche et de suivi après l’essai. 
Les parties prenantes ont participé à la défi nition de 
ces politiques, qui refl ètent ainsi leurs perspectives et 
besoins divers. 

En Inde, un ensemble très complet de politiques au 
niveau de la nation et au niveau des états couvre la 
riposte au VIH. Parmi les parties prenantes à la recher-
che sur un vaccin VIH, un effort continu de préparation 
sous-tend les politiques gouvernementales en matière 
de recherche clinique, notamment en ce qui concerne 
les infections intercurrentes et les mécanismes de 
résolution des confl its au cours des essais. Les re-
sponsables d’un essai au cours duquel des volontaires 
présenteraient une infection à VIH devront fournir 
à ces volontaires un traitement approprié pendant 
cinq ans, après quoi les volontaires feront partie du 
programme national de traitement. Chercheurs et au-
torités gouvernementales ont mis au point un Bureau 
d’arbitrage pour juger les confl its qu’il ne serait pas 
possible de résoudre au sein des structures déjà en 
place au sein de l’essai.

Recommendations

• Dans les cadre de leurs plans nationaux sur le 
SIDA, les gouvernements nationaux devront mettre 
au point des plans de recherche en matière de 
prévention VIH, en se fondant sur leur expérience 
des plans de vaccination VIH.

• Les plans nationaux devront inclure des attentes 
précises en ce qui concerne les partenariats avec les 
parties prenantes, ainsi que la prise en charge et le 
soutien pour les volontaires et les personnes partici-
pant à ces essais.

• Les Nations Unies et les autres agences devront 
poursuivre et accroître leurs efforts pour renforcer les 
compétences nationales en ayant recours aux proces-
sus d’examen déjà appliqués, notamment sur le plan 
de la régulation et de l’éthique.

Conclusion

Le domaine de la prévention du VIH continue à 
évoluer : il est essentiel de pouvoir continuer à en 
évaluer les nouvelles approches et à remettre celles-ci 
en question afi n de s’assurer qu’elles refl ètent bien 
les priorités des nombreuses parties prenantes et 
communautés—pas seulement les plus puissantes ou 
celles qui parlent le plus haut. Le fait de documenter 
et de diffuser l’information relative aux diverses 
approches du partenariat ainsi que les éléments clés 
de leurs forces et de leurs faiblesses constitue un 
élément fondamental pour construire la meilleure 
base possible sur des partenariats effi caces entre 
chercheurs et société civile en matière de recherche 
en prévention du VIH. En fi n de compte, ces efforts 
devront permettre et faciliter la recherche pour des 
techniques et approches en matière de prévention 
du VIH dont nous avons un besoin urgent : on estime 
à cinq millions le nombre d’adultes et d’enfants 
nouvellement infectés en 2005. 

Deux documents de soutien ont été préparés pour informer les discussions des consultations régionales et internationale. Weijer et LeBlanc étudient les aspects et les 
arguments éthiques relatifs à plusieurs problèmes-clés de la recherche en prévention du VIH. Les auteurs précisent qu’il n’y a toujours pas d’accord formel sur l’obligation 
éthique faite aux chercheurs de garantir un accès au traitement antirétroviral aux personnes qui encourraient une infection à VIH lors de leur participation à un essai 
de prévention ; ils soulignent qu’il s’agit là d’un aspect politique critique dans le plan de l’essai et la mise en œuvre de celui-ci. Collins esquisse les défi ciences et les 
discordances au sein des directives en matière d’éthique couvrant toute une série de sujets liés aux essais de prévention du VIH et met en évidence des approches 
pertinentes pour les partenariats de collaboration avec les communautés.
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